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Wiederaufbereitung von resterilisierbaren
ZEPF Handinstrumenten und deren Zubehor

GRUNDSATZLICHE ANMERKUNGEN

Instrumente dUrfen nur von Personen eingesetzt werden, die
speziell daftir ausgebildet sind. Dies gilt auch fur die Wiederaufbe-
reitung der Instrumente. Neuinstrumente mussen laut Broschure
des Arbeitskreises Instrumentenaufbereitung (AKI, gelbe und rote
Broschlire) grundsatzlich vor dem ersten Gebrauch mindestens 1 x
den gesamten Instrumentaufbereitungskreislauf durchlaufen, wie im
Abschnitt ,Schritte zur Instrumentenaufbereitung” beschrieben.
Vor jedem Gebrauch mussen alle Instrumente gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden. Nach dem Entnehmen aus der Schutzver-
packung mussen dartber hinaus auch alle nicht sterilen Instrumen-
te vor dem ersten Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden. Unverzichtbare Voraussetzung flr die ordnungsgeméaBie
Sterilisation der Instrumente ist eine wirksame Reinigung und
Desinfektion. Der Anwender ist fUr die Sterilitat der Instrumente
verantwortlich. Stellen Sie deshalb bitte sicher, dass nur validierte
Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation angewandt
werden. Die Sterilisationsgerate muissen auBerdem regelmaBig
gewartet und Uberpruft werden. Auch die validierten Parameter

bei den Reinigungs- und Sterilisationszyklen sind regelmaBig zu
Uberprufen.

Beachten Sie auBerdem die in Ihrem Land guiltigen rechtlichen
Bestimmungen sowie die Hygiene-Anweisungen der Arztpraxis bzw.
des Krankenhauses.

UnsachgemaBe Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremde-
ter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem Verschleil3 von chirurgischen

/ dentalen Instrumenten fUhren. Personen, die diese Instrumente
verwenden, sollten Kenntnisse im Einsatz und der Handhabung
chirurgischer / dentaler Instrumente, Zubehdr und zugehoriger
Gerate haben.

DURCHSICHT UND FUNKTIONSPRUFUNG

Es ist sehr wichtig, jedes chirurgische / dentale Instrument vor
jedem Gebrauch auf Briche, Risse oder Fehlfunktionen zu un-
tersuchen. Vor allem Bereiche wie Schneiden, Spitzen, SchlUsse,
Sperren und Rasten, sowie alle beweglichen Teile sind sorgféltig zu
prufen.

Benutzen Sie keine beschédigten Instrumente. Fuhren Sie Repa-
raturen nicht selbst durch. Service und Reparaturen sollten nur
durch entsprechend ausgebildete Personen durchgefihrt werden.
Wenden Sie sich mit diesbezUglichen Fragen an den Hersteller
oder Ihre medizintechnische Abteilung.

INSTRUMENTENKASSETTEN

Das HELMUT ZEPF Protector-System ist ein bewahrtes Sys-
tem, das Ihnen beachtliche Vorteile bietet. Es ist die ideale Losung,
um lhre Instrumente

Ubersichtlich prozessorientiert bereitzulegen (Diagnose, Prophyla-
xe, Extraktion etc.). Eine effiziente Reinigung, Desinfektion, Sterili-
sation sowie Lagerung wird mit dem Tray-In-Tray-System optimal
umgesetzt.

SCHRITTE ZUR INSTRUMENTENAUFBEREITUNG
RKI-KLASSIFIZIERUNG

Semikritisch: Instrumente, die mit Schleimhaut oder krankhaft
veranderter Haut in BerUhrung kommen.

Detailklassifizierung Semikritisch ,,A“: Hierzu zahlen z. B.
Orthodontie-Zangen und andere orthodontische Instrumente und

/ oder Instrumente, die ausschlieBlich flr diesen Einsatz bestimmt
sind.

Detailklassifizierung Semikritisch ,,B*“: Rotierende Instrumente,
die nicht flr den chirurgisch invasiven Einsatz bestimmt sind. Hier-
zu zahlen z. B.: Instrumente fur allgemeine praventive, restaurative
oder kieferorthopéadische Behandlung.

Kritische Medizinprodukte: Chirurgisch invasive Produkte.
Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und
anderen sterilen Arzneimitteln und Medizinprodukte, die die Haut
oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inne-
ren Geweben oder Organen kommen, einschlieBlich Wunden.
Detailklassifizierung Kritisch ,,A“: Ohne besondere Anforderun-
gen an die Aufbereitung. Hierzu zahlen z.B. Universalgriffe, Spiegel,
Sonden, PA-Sonden, Pinzetten, PA-Kuretten, MeiBel, Hauen,
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PA-Messer, Endo-Instrumente, Zangen, Klemmen & Nadelhalter,
Flllungs- & Modellier-Instrumente, Exkavatoren, Matrizenspanner,
Benex, Wurzelheber, Periotome, Abhalter & Sperrer, Scheren,
Raspatorien und Schaber, Osteotome, Knochenmdihle, Sinusliftele-
vatorien und Raspatorien, Messinstrumente.
Detailklassifizierung Kritisch ,,B“: Mit erhéhten Anforderungen
an die Aufbereitung, weil die Effektivitat der Reinigung nicht durch
Inspektion unmittelbar beurteilbar ist. Hierzu zahlen z.B. Absauger,
Wasserspritze, Hohlzylinder Osteotom, Trephinen und Membrans-
tanzen.

VORBEREITUNG UND TRANSPORT

Lagerung und Transport der Produkte muss in einem geschlosse-
nen Behaltnis zum Aufbereitungsort erfolgen, um eine Beschéadi-
gung und Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Grundlagen

Fur die Reinigung und Desinfektion sollte nach Mdglichkeit ein
maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))
eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwen-
dung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringe-
ren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit
eines maschinellen Verfahrens bzw. entsprechend landerspezifi-
scher Anforderungen (z. B. in Deutschland fur kritisch B-Produkte
zwingend maschinelles Verfahren) eingesetzt werden.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen

grobe Verunreinigungen von den Produkten entfernt werden. Sollte

auf Grund der Dauer der Anwendung oder in Folge organisatori-
scher Aspekte diese Zeit nicht eingehalten werden kénnen, muss
der Anwender in eigener Verantwortung MaBnahmen festlegen
und validieren, um ein Durchtrocknen der Verschmutzungen zu
vermeiden:

1. Wenn zutreffend, zerlegen Sie die Produkte so weit wie moglich.

2. Spulen Sie die Produkte mind. 1 min unter flieBendem Wasser
(Temperatur < 35 °C/95 °F). Bewegliche Teile beim Vorspllen
mind. finfmal hin und her bewegen. Wenn zutreffend, blrsten
und spulen Sie alle Lumina der Produkte mind. finfmal. Gelenke
mind. finfmal Offnen und SchlieBen.

3. Legen Sie die zerlegten Produkte fUr die vorgegebene Einwirk-
zeit in ein ausreichend groBes Vorreinigungsbad (in einem Ultra-
schallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte
komplett bedeckt sind.

Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht berthren.
UnterstUtzen Sie die Vorreinigung durch vollstandiges Abbursten
aller inneren und auBeren Oberflachen zu Beginn der Einwirkzeit.
Gelenke befinden sich in gedffneter Position.
Achtung
Vorsicht bei Produkten mit engen Spalten, in denen
Borsten der Burste steckenbleiben kénnen! Die
Bursten fUr die Kanéle mUssen etwas groBer als der
jeweilige Kanalinnendurchmesser sein; die Schaftlan-
ge der Burste muss mindestens so lange wie der Kanal sein.
Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mind. flnfmal hin und her
bewegen.
Wenn zutreffend: Spilen Sie alle Lumina der Produkte mind.
finfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und
Mindestvolumen abhangig von der zu spllenden Kavitat).

4. Aktivieren Sie den Ultraschall fur eine erneute Mindesteinwirkzeit
(nicht aber weniger als 5 min).

5. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Vorreinigungs-
bad und spulen Sie diese mind. finfmal grindlich (mind. 1 min)
mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspulen mind.
fUnfmal hin und her bewegen.

Wenn zutreffend: Spilen Sie alle Lumina der Produkte mind.
funfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu
spllenden Kavitét).

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittel® ist darauf zu
achten,
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B dass dieses grundsatzlich fUr die Reinigung von invasiven Medi-
zinprodukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet sind,

B dass das Reinigungsmittel fir die Ultraschallreinigung geeignet
ist (keine Schaumentwicklung),

B dass das Reinigungsmittel mit den Produkten kompatibel ist
(siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit®).

Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und
Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspulung missen unbe-
dingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte
Losungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie
endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B.
purified water/highly purified water’) bzw. zum Trocknen nur ein
weiches, sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft.
Achtung

Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberflachen, Gewin-

den, scharfen Kanten oder dhnlichem, an dem Partikel

vom Tuch hangen bleiben kénnen!

MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

(RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerét))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

B dass der RDG grundsatzlich eine geprtifte Wirksamkeit besitzt
(z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

B dass nach Mdglichkeit ein gepruftes Programm zur thermischen
Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder — bei &lteren Geraten —
mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer
Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelrlickstanden auf den
Produkten),

B dass das eingesetzte Programm fur die Produkte geeignet ist
und ausreichende Spulzyklen enthalt (mind. drei abreichernde
Schritte nach der Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn ange-
wandt) oder Leitwertsteuerung empfohlen, um Detergentien-
rlckstande wirksam zu verhindern),

B dass zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Kei-
me/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
Wasser (z. B. purified water/highly purified water)' eingesetzt wird,

B dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (Glfrei,
keim- und partikelarm) und

B dass der RDG regelméBig gewartet, Uberprift und kalibriert wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist

darauf zu achten,

B dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung von invasiven Medi-
zinprodukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

B dass - sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird —
zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprUfter Wirk-
samkeit (z. B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearan-
ce/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und
dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel
ist und

B dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompati-
bel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit”).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels
angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten
sowie Vorgaben zur Nachspllung mussen unbedingt eingehalten
werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die aus der Vorreinigung kommenden, zerlegten
Produkte in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die
Produkte sich nicht berthren, Gelenke gedffnet sind und wenn
notig, am Spulanschluss angeschlossen sind.

. Starten Sie das Programm.

. Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende dem RDG

. Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte moglichst umge-
hend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Kontrolle®, ,Wartung“
und ,Verpackung"“, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort).
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Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fUr eine
wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhangiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes (§
15 (5) MPG) Priflabor unter Verwendung des RDGs G 7836 CD
(thermische Desinfektion, Miele & Cie. KG, Gutersloh) und des
Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht.

Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berlcksichtigt.

MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektions-

mittel ist darauf zu achten,

W dass diese grundsatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion
von invasiven Medizinprodukten aus Metallen und Kunststoffen
geeignet sind,

B dass das Reinigungsmittel fir die Ultraschallreinigung geeignet
ist (keine Schaumentwicklung),

B dass ein Desinfektionsmittel mit gepruifter Wirksamkeit (z. B.
VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/ Registrierung
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit
dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

B dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompati-
bel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit").

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach Mdglich-
keit nicht eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ange-
gebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspulung mussen unbedingt eingehalten wer-
den. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B. purified water/highly
purified water)' bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und
fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft.
Achtung
Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberflachen, scharfen
Kanten oder dhnlichem, an denen Partikel vom Tuch
hangen bleiben kénnen!

Ablauf: Reinigung

1. Legen Sie die aus der Vorreinigung kommenden, zerlegten Pro-
dukte flr die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend groBes
Reinigungsbad (in einem Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert
ist) ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie
dabei darauf, dass die Produkte sich nicht berthren. Unter-
stltzen Sie die Reinigung durch vollstandiges AbbUrsten aller
inneren und auBeren Oberflachen mit einer weichen Kunststoff-
blrste und bewegen Sie bewegliche Teile mehrmals hin und her.
Gelenke befinden sich in gedffneter Position.

2. Aktivieren Sie den Ultraschall fUr eine erneute Mindesteinwirkzeit
(nicht aber weniger als 5 min).

3. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Reinigungsbad
und spulen Sie diese mind. finfmal griindlich (mind. 1 min) mit
Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspulen mehrmals hin
und her bewegen.

4. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel ,Kontrolle®).

Desinfektion

5. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Produkte flir die
vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so dass
die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf,
dass die Produkte sich nicht berlihren. Gelenke befinden sich in
gedffneter Position.

6. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Desinfektions-
bad und spulen Sie diese mind. fiinfmal grindlich (mind. 1 min)
mit Wasser nach.Bewegliche Teile beim Nachspulen mehrmals
hin und her bewegen.

7. Trocknen Sie die Produkte durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter
Druckluft.
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8. Verpacken Sie die Produkte méglichst umgehend nach der
Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung®“, ggf. nach zuséatzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Achtung

Bei der manuellen Reinigung Desinfektion mit einer
mdglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr missen
weitere MaBnahmen des Arbeitsschutzes (z. B.
Schutzkleidung, Schutzbrille, Handschuhe; Raumluftfil-

terung) entsprechend nationaler Vorgaben (z.B. in Deutschland
TRBA 250) beachtet werden.

Kontrolle

Priifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/Des-
infektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen,
Verschmutzungen sowie Verfarbungen und sondern Sie bescha-
digte Produkte aus. Noch verschmutzte Produkte missen erneut
gereinigt und desinfiziert werden.

Wartung

Setzen Sie zerlegte Produkte wieder zusammen.

Im Fall des Olens von Gelenken ist darauf zu achten, dass nur In-
strumentendle (Weissdl, ohne weitere Additive) eingesetzt werden,
die — unter BerUlcksichtigung der maximal angewandten Sterili-
sationstemperatur — fur die Dampfsterilisation zugelassen sind
und eine geprufte Biokompatibilitat besitzen sowie nur eine kleine
Menge an den Gelenken angewandt werden.

FUNKTIONSPRUFUNG

Gelenkinstrumente auf Leichtgangigkeit Uberprifen (zu groBes
Spiel vermeiden). Sperrmechanismen (Sperr-Rad) sollten auf ihre
Funktion Uberprift werden. Alle Instrumente: Sichtprifung auf
Beschadigung und Verschlei3 durchflhren. Schneiden sollten
keine Kerben aufweisen und gleichmaBig sein. Lange, schmale
Instrumente (insbesondere Gelenkinstrumente) auf Beschadigung
Uberprtfen. Gehoren Instrumente zu einer groBeren Konstruktion,
ist diese mit den zugehorigen Bauteilen zu Gberprufen.

Verpackung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte ggf. in das

zugehorige Sterilisationstray ein.

Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisationstrays in

Sterilisationscontainer bzw. sehr groBe Produkte in Einmalsterilisati-

onsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden

Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur USA: FDA-Clearance)

m fUr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis
mind. 138 °C (280 °F) ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

B ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpa-
ckungen vor mechanischen Beschadigungen

B regelmaBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben
(Sterilisationscontainer)

B cin maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des
Sterilisationscontainers darf nicht Gberschritten werden.

STERILISATION

Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeflhrten Sterili-
sationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zulassig.

Dampfsterilisation

B fraktioniertes Vakuumverfahren®“ (mit ausreichender Produkt-
trocknung®)

m Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw.
ANSI AAMI ST79 (fur USA: FDA-Clearance)

B entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gultige 1Q/0Q (Kom-
missionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

B maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F); zzgl. Toleranz
entsprechend DIN EN ISO 17665)

B Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):
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Land fraktioniertes Vakuumverfahren
Deutschland | mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F)
USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit

mind. 20 min*

mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F)
wenn flr Prioneninaktivierung gefordert Sterilisa-
tionszeit 18 min

andere Lander | mind. 5 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Frankreich

Das Gravitationsverfahren wird nicht empfohlen®.

Der Nachweis der grundséatzlichen Eignung der Produkte fUr eine
wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhangiges,
behordlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priflabor
unter Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus tech-
nology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten
Vakuumverfahrens sowie des LAWTON MEDOIL (Olen der Gelenke
und Reibungsflachen) erbracht. Hierbei wurden typische Bedingun-
gen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene Verfahren
bertcksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strah-
lensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation,
sowie auch keine Plasmasterilisation.

Materialbesténdigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmit-

tel darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

B organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zulas-
siger pH-Wert 5,5)

B Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer max. zulassiger
pH-Wert 8,5, zwingend erforderlich bei Produkten aus Alumi-
nium, Ferrozell oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen)
oder alkalischer Reiniger (max. zulassiger pH-Wert 11, zwingend
erforderlich bei Produkten mit vorgesehener Anwendung in
prionenkritischen Bereichen, z. B. entsprechend Anlage 7 der
KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) empfohlen

B organische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

B Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

B Halogene (Chlor, Jod, Brom)

B aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscon-
tainer nie mit Metallbrsten oder Stahiwolle.

Alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer durfen
nur Temperaturen nicht héher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt
werden.

LAGERUNG

Nach der Sterilisation mUssen die Produkte in der Sterilisations-
verpackung bei Raumtemperatur trocken und staubfrei gelagert
werden. GroBe Temperaturschwankungen sind zu vermeiden.
So verhindern Sie eine Bildung von Kondensat und eine daraus
entstehende Korrosion. Eine Haltbarkeitsangabe oder Funktions-
einschrankung fur unsteril gelieferte chirurgische oder zahnarztli-
che Instrumente nach der Herstellung, wenn sie ordnungsgeman
gelagert werden, wird nicht gegeben.

AUSNAHMEN!

Fiir die folgende Auflistung beachten Sie bitte die Aufberei-
tungsvorschriften: Die nachstehend aufgefihrten Instrumente
sind aus technischen Grinden teilweise aus verchromten Einzel-
teilen gefertigt und durfen nicht dem Thermodesinfektor noch dem
Ultraschallbad zugefthrt werden.

B Zylinderampullenspritzen Ringgriff

B Auswechselbarer Ampullenhalter
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B Salbenkanulen

W Serviettenkettchen

B Mundspiegel

B Resektionsspiegel

® \erchromte Instrumente

GARANTIE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH liefert ausschlieBlich ge-
prufte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. Alle unsere
Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie den hdchs-
ten Qualitatsansprichen gentgen. Eine Haftung fur Produkte,

die gegenuber dem Original modifiziert, zweckentfremdet oder
unsachgeman eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen. Produkte
verlieren die Berechtigung, das CE-Zeichen zu tragen, wenn sie in
einem anderen Unternehmen als HELMUT ZEPF oder durch ein
nicht durch HELMUT ZEPF beauftragtes Unternehmen repariert
oder verandert werden.

Hinweis zu Riicklieferungen: Aufgrund der gesetzlichen
Bestimmungen und vor allem zum Schutz unserer Mitarbeiter,
bendtigen wir zu jeder RUcksendung einen unterschriebenen
Dekontaminationsnachweis, welcher ausgefullt und unterschrieben
jeder Produktriicksendung (Reklamation / Reparatur / anderer
Rucksendegrund) beigefligt werden muss. Verpacken Sie die
Produkte so, dass fur unser Personal beim Auspacken kein
Verletzungsrisiko besteht.

Das Formular steht zum Download auf unserer Homepage
auf ,https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_DE.pdf*
bereit.

ol

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

Close
Ce 0483

Die oben aufgeflUhrten Anweisungen wurden vom Medizinpro-
duktehersteller fur die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu des-
sen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter
obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgeflhrte Auf-
bereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in
der Aufbereitungseinrichtung die gewtinschten Ergebnisse erzielt.
Dafur sind normalerweise Validierung und Routinetiberwachungen
des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von
den bereitgesteliten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig
auf ihre Wirksamkeit und maogliche nachteilige Folgen ausgewertet
werden.

== Gebrauchsanweisung

WEITERE EMPFEHLUNGEN LITERATUR

B Bundesgesundheitsblatt ,,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®

B Vorliegendes Formular steht zum Download auf unserer Website
www.zepf-dental.com bereit.

' Soliten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z.B. in Deutschland
KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitat als
ausreichend erachten, erfolgt dies in Ihrer alleinigen Verantwortung.

2 Wenn Sie — z. B. aus Arbeitsschutzgriinden — hierflr ein Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel verwenden, beriicksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein
sollte (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine geprifte Wirksamkeit
besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung
bzw. CE-Kennzeichnung), fur die Desinfektion der Produkte geeignet ist und mit den
Produkten kompatibel sein (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,). Bitte beachten
Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Per-
sonenschutz dient und den spéteren — nach erfolgter Reinigung — durchzufhrenden
Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

¢ mind. drei Vakuumschritte

“ Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtver-
fugbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig, erfordert deutlich langere
Sterilisationszeiten und muss vom Anwender produkt-, geréte,-, verfahrens- und
parameterspezifisch validiert werden.

5 Die tats&chlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in
alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und -dichte,
Sterilisatorzustand, ...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichts-
destotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.

5 bzw. verlangerte Sterilisationszeit (z. B.18 min) fUr die Prioneninaktivierung entspre-
chend nationaler Vorgaben (nicht relevant fir USA)
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GENERAL REMARKS

Instruments may only be used by persons who are special-

ly trained for this purpose. This also applies to reconditioning
instruments. According to the brochure of the Working Group
Instrument Reprocessing (AKI, yellow and red brochures), new
instruments always have to pass through the complete cycle of in-
strument reprocessing at least once prior to first use, as described
in the section “Steps in Instrument Reprocessing”. All instru-
ments must be cleaned, disinfected and sterilized before each use.
Following removal from the protective packaging, all non-sterile
instruments must also be cleaned, disinfected and sterilized before
first use. Effective cleaning and disinfection constitute an absolute
precondition for proper sterilization of the instruments.

The user is responsible for the sterility of the instruments. There-
fore, make sure only validated methods are used for cleaning,
disinfection and sterilization. Sterilization equipment must also be
serviced and checked at regular intervals. The validated parame-
ters for the cleaning and sterilization cycles must also be checked
regularly.

Also comply with the legal requirements valid in your country and
the hygiene regulations of the medical practice or hospital. Improp-
er handling and care or use for purposes for which they are not
intended may result in premature wearing out of surgical/dental
instruments. Persons using these instruments should be familiar
with use and handling of surgical/dental instruments, accessories
and related devices.

INSPECTION AND FUNCTIONAL CHECK

It is very important to inspect each surgical/dental instrument for
ruptures, cracks or malfunction prior to each use. Above all, areas
such as the cutting edges, tips, closures, locks and catches, as
well as all moving parts, must be carefully checked. Never use
damaged instruments. Do not carry out repairs yourself. Service
and repairs must be done by properly trained personnel only. If you
have any questions in this regard, ask the manufacturer or your
technical medical department.

INSTRUMENT TRAYS

The HELMUT ZEPF Protector System is a proven approach
with considerable advantages. It provides an ideal method for
ready instrument layout according to the process involved (diag-
nostics, prophylaxis, extraction, etc.). The Tray-in-Tray System is
an optimized approach to efficient cleaning, disinfection, steriliza-
tion and storage.

STEPS IN INSTRUMENT REPROCESSING

RKI CLASSIFICATION

Semi-critical: Instruments that come into contact with mucosa or
pathologically changed skin.

Detail classification semi-critical “A”: This group includes e.g.
orthodontic forceps and other orthodontic instructions and/or
instruments intended solely for this application.

Detail classification semi-critical “B”: Rotating instruments not
intended for invasive surgical applications. This group includes,
e.g.: Instruments for general preventive, restorative or orthodontic
treatment.

Critical medical devices: Invasive surgical devices. Medical de-
vices for use of blood, blood products and other sterile medicinal
products and medical devices that penetrate skin or mucosa and
thereby come into contact with blood, internal tissues or organs,
including wounds.

Detail classification critical “A”: No special reprocessing spec-
ifications. This group includes e.g. universal procedures, probes,
PA probes, tweezers, PA curettes, chisels, hoes, PA scalpels, endo
instruments, forceps, clamps and needle holders, filling and model-
ling instruments, excavators, matrix retainers, Benex extractors,
root extractors, periotomes, spacers and retractors, scissors,
raspatories, scrapers, osteotomes, bone mills, sinus lift elevators
and raspatories, measuring instruments.
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Detail classification critical “B”: \With more stringent reprocess-
ing specifications since cleaning effectiveness cannot be directly
assessed by inspection. This group includes e.g. medical suction
devices, water syringes, hollow-cylinder osteotomes, trephines and
membrane punches.

PREPARATION AND TRANSPORT

The products must be stored and transported to the reprocessing
site in a closed container to avoid damage to the instruments and
contamination of the environment.

CLEANING AND DISINFECTION

Principles

For cleaning and disinfection, if possible an automated procedure
(washer-disinfector or WD) should be used. A manual procedure —
even using an ultrasonic bath — should only be used if an automat-
ed procedure is not available or in accordance with country-spe-
cific requirements (e.g. in Germany the automated procedure is
mandatory for critical B-products) due to the significantly lower
effectiveness and reproducibility.

Pre-treatment

Coarse impurities must be removed from the products immediately

after use (within 2 h maximum). If, due to the duration of use or as

a result of organizational aspects, this time cannot be adhered to,

the user must determine and validate measures autonomously to

prevent the contamination from drying on:

1. Where applicable, dismantle the products as far as possible.

2. Rinse the products at least 1 min. under running water (tem-
perature < 35°C/95°F). Moving parts should be shaken back
and forth at least five times during pre-rinsing. Where applicable,
brush and rinse all lumens of the products at least five times. Open
and close the joints at least five times.

3. Place the disassembled products in a sufficiently large
pre-cleaning bath (in an ultrasonic bath that has not been
activated yet) for the specified soaking time so the products are
completely submerged. Ensure that the products do not touch
each other. Support pre-cleaning by completely brushing all
internal and external surfaces at the beginning of the soaking
time. The joints are in the open position.

Caution
Be careful with products with narrow gaps in which
brush bristles can get stuck! Brushes for the
channels must be slightly larger than the respective
channel inside diameter; the shaft length of the brush
must be at least as long as the channel. Moving parts should be
shaken back and forth at least five times during pre-cleaning.
If applicable: Rinse all lumens of the products at least five times
at the beginning and end of the soaking time (aids and minimum
volume depending on the cavity to be rinsed).

4. Activate the ultrasound for another minimum soaking time (but
not less than 5 min.).

5. Then remove the products from the pre-cleaning bath and rinse
thoroughly (at least 1 min.) with water at least five times. Moving
parts should be shaken back and forth at least five times during
post-rinsing.

If applicable: Rinse all lumens of the products at least five times
(aids and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

When selecting the cleaning agent? to be used, please take into

consideration that

M it is generally suitable for cleaning invasive medical devices
made of metals and plastics

m the cleaning agent is suitable for ultrasonic cleaning (no foam
formation)

B the cleaning agent is compatible with the products (see chapter
“Material Stability”).

The concentrations, temperatures and soaking times, as well as
rinsing instructions specified by the manufacturer of the cleaning
agent or cleaning and disinfecting agent, must be strictly adhered
to. Only use freshly prepared solutions, only sterile or low-bacteria
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(max. 10 bacteria/ml) and low endotoxin (max. 0.25 endotoxin
units/ml) water (e.g. purified water/highly purified water’) and only a
soft, clean and lint-free cloth and/or filtered air.
Caution
Take care in case of products with rough surfaces,
threads, sharp edges or comparable aspects on which
particles from the cloth can be caught!

AUTOMATED CLEANING / DISINFECTION

(washer-disinfector or WD)

When selecting the WD, ensure that

B the WD generally has verified effectiveness (e.g. the German
Society for Hygiene and Microbiology (DGHM) or FDA approval/
clearance/registration or CE marking according to DIN EN ISO
15883)

M if possible, a tested program for thermal disinfection (AO value
> 3000 or — for older devices — at least 5 min. at 90°C/194°F)
is used (in chemical disinfection, danger of disinfecting agent
residues on the products)

B the program used is suitable for the products and includes suffi-
cient rinsing steps (at least three degrading steps after cleaning
(or neutralization if applied) or conductance-based rinsing control
recommended to effectively prevent detergent residues)

M only sterile or low-bacteria (max. 10 bacteria/ml) and low endo-
toxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/
highly purified water)' is used

B the air used for drying is filtered (oil-free, low-bacteria and
low-particle) and

B the WD is regularly maintained, checked and calibrated.

When selecting the cleaning system to be used, ensure that

M it is generally suitable for cleaning invasive medical devices
made of metals and plastics

B providing no thermal disinfection is used — a suitable disinfecting
agent with verified effectiveness (e.g. the German Association for
Applied Hygiene (VAH) / The German Society for Hygiene and
Microbiology (DGHM) or FDA/EPA approval/clearance/registra-
tion or CE label) is also used and that this is compatible with the
cleaning agent used and

B that the chemicals used are compatible with the products (see
chapter “Material Stability”).

The concentrations, temperatures and soaking times, as well as
rinsing instructions specified by the manufacturer of the disinfecting
agent, must be strictly adhered to.

Procedure:

1. Place the disassembled products coming from the pre-cleaning
into the WD. Ensure that the products do not touch each other,
joints are open and, if necessary, are connected to the rinsing
connection.

2, Start the program.

3. Remove the products from the WD at the end of the program.

4. Inspect and pack the products as soon as possible after re-
moval (see chapter “Inspection” and “Packaging”, possibly after
additional drying in a clean area).

Verification of the products’ general suitability for effective automat-
ed cleaning and disinfecting was provided by an independent, offi-
cially accredited and recognized (§ 15 (5) German Medical Devices
Act (MPG)) test laboratory using the WD G 7836 CD (thermal disin-
fection, Miele & Cie. KG, Gutersloh) and the neodisher MediClean
forte pre-cleaning and cleaning agent (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg). Here, the procedure described above was taken
into consideration.

MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

When selecting the cleaning and disinfecting agent to be used,

ensure that

W it is generally suitable for cleaning invasive medical devices
made of metals and plastics
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B the cleaning agent is suitable for ultrasonic cleaning (no foam
formation)

| a suitable disinfecting agent with verified effectiveness (e.g. The
German Association for Applied Hygiene (VAH) / The German
Society for Hygiene and Microbiology (DGHM) or FDA/EPA
approval/cleanance/registration or CE marking) is also used and
that this is compatible with the cleaning agent used and

B that the chemicals used are compatible with the products (see
chapter “Material Stability”).

Combined cleaning/disinfecting agents should not be used if possible.

The concentrations, temperatures and soaking times specified by
the manufacturer of the cleaning and disinfecting agent, must be
strictly adhered to. Only use freshly prepared solutions, only sterile
or low-bacteria (max. 10 bacteria/ml) and low endotoxin (max.
0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly purified
water)" and only a soft, clean and lint-free cloth and/or filtered air.
Caution

Be careful with products with rough surfaces, sharp

edges or comparable aspects on which particles from

the cloth can be caught!

Procedure: Cleaning

1. Place the disassembled products coming from pre-cleaning in
a sufficiently large cleaning bath (in an ultrasonic bath that has
not been activated yet) for the specified soaking time so that the
products are completely submerged. Ensure that the products
do not touch each other. Support the cleaning process by
completely brushing all internal and external surfaces with a soft
plastic brush and shake moving parts back and forth several
times. The joints are in the open position.

2. Activate the ultrasound for another minimum soaking time (but
not less than 5 min.).

3. Then remove the products from the cleaning bath and rinse
thoroughly (for at least 1 min.) with water at least five times.
Moving parts should be shaken back and forth several times
during post-rinsing.

4. Inspect the products (see chapter “Inspection”).

Disinfection

5. Place the products for the predefined soaking time in the
cleaning bath so that the products are completely submerged.
Ensure that the products do not touch each other. The joints are
in the open position.

6. Then remove the products from the disinfection bath and rinse
thoroughly (for at least 1 min.) with water at least five times.
Move moving parts back and forth several times during rinsing.

7. Dry the products by blowing off/out with filtered compressed air.

8. Pack the products as soon as possible after removal (see chap-
ter “Packaging”, possibly after additional drying in a clean area).

Caution

During manual cleaning and disinfection, where there is

a potential risk of injury and infection, additional

occupational safety measures (e.g., protective clothing,

safety goggles, gloves, air filtration) must be observed
in accordance with national regulations (e.g., TRBA [Technical

Rules for Biological Agents] 250 in Germany).

Inspection

Check all products after cleaning or cleaning/disinfection for corro-
sion, damaged surfaces, chippings, contaminants and stains and
discard damaged products. Products that are still contaminated
must be cleaned again and disinfected.

Maintenance

Reassemble disassembled products.

In the case of ailing joints, care must be taken to ensure that only

instrument oils (white oil, without further additives) are used which
—taking into consideration the maximum sterilization temperature

applied — are approved for steam sterilization and have tested bio-
compatibility, and that only a small amount is applied to the joints.
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FUNCTIONAL TESTING

Check articulated instruments for ease of movement (avoid ex-
cessive play). The function of locking mechanisms (locking wheel)
should be checked. All instruments: Perform visual inspection
for damage and wear. Cutting edges should not have nicks and
should be even. Check long, slender instruments (especially artic-
ulated instruments) for damage. If instruments are part of a larger
construction, this must be checked together with the associated
components.

Packaging

If necessary, sort the cleaned and disinfected products into the

corresponding sterilization tray.Please package the products or the

sterilization trays in sterilization containers, or very large products in

single-use sterilization packaging (single or double packaging) that

meet the following requirements (material/process):

H DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)

B suitable for steam sterilization (temperature stability up to at least
138°C (280°F) sufficient steam permeability)

| sufficient to protect the products or sterilization packaging from
mechanical damage

B regular maintenance according to the manufacturer’s specifica-
tions (sterilization container)

B do not exceed a maximum weight of 10 kg per pack / content of
the sterilization container.

STERILIZATION
For sterilization, only the following sterilization methods may be
used; other sterilization methods are not allowed.

Steam sterilization

B Fractionated vacuum procedure®* (with sufficient product dry-
ing®)

B Steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060/DIN EN 285
or ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

M Validation in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ/0OQ
(commissioning) and product-specific performance assessment
(PQ)

B Maximum sterilization temperature 134°C (273°F); plus tolerance
in accordance with DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

B Sterilization time (soaking time at sterilization temperature):

Country fractional vacuum procedure

Germany at least 5 min.® at 134°C (273°F)

USA min. 4 min. at 132°C (270°F), drying time min.
20 min*

France at least 5 min.® at 134°C (273°F)

if required for prion inactivation sterilization time
18 min.

other countries| at least 5 min.® at 132°C (270°F) / 134°C (273°F)

Gravity displacement is not recommended?.

Verification of the general suitability of the products for effective
steam sterilization has been provided by an independent, officially
accredited and recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory using the
HST 6x6x6 steam sterilizer (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
and using the fractionated vacuum procedure and LAWTON ME-
DOIL (oils for joints and friction surfaces). Here, typical conditions
in clinics and medical practices and the procedure described above
were taken into consideration.

The flash sterilization process is generally not permitted.

Do not use hot air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde
or ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.
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Material Stability

When selecting cleaning and disinfecting agents, please ensure

that they do not contain the following components:

B organic, mineral and oxidizing acids (minimum permissible pH
value 5.5)

B Alkalis/strong alkaline solutions (neutral/enzymatic max. per-
missible pH 8.5, mandatory requirement for products made of
aluminum, Ferrozell or other alkali-sensitive materials) or alkaline
cleaner (max. permitted pH 11, mandatory requirement for prod-
ucts with intended use in prion-critical areas, e.g. in accordance
with Appendix 7 of the KRINKO RKI BfArM recommendation for
reprocessing)

m Organic solvents (e.g. alcohals, ethers, ketones, benzines)

B Oxidizing agents (e.g. hydrogen peroxide)

B Halogens (chlorine, iodine, bromine)

B Aromatic/halogenated hydrocarbons

Never clean products, sterilization trays or sterilization containers
with metal brushes or steel wool.

All products, sterilization trays and sterilization containers may only
be exposed to temperatures under 138°C (280°F).

STORAGE

After sterilization, the products must be stored dry and free of dust

in the sterilization packaging at room temperature. Avoid large
temperature fluctuations. This prevents the formation of condensate
and the related corrosion.

In the case of proper storage, there is no shelf-life specification

or functional restriction for instruments supplied non-sterile after
production.

EXCEPTIONS!

See the reprocessing specifications for the items in the
following list: The instruments listed below are made in part from
chrome-plated parts for technical reasons and must not be placed
in the thermal disinfector or ultrasound bath.

B Cylinder ampoule syringe thumb ring

B Replaceable ampoule holder

B Ointment cannulas

B Napkin chain

B Mouth mirror

B Resection mirror

B Chrome-plated instruments

CUSTOM-MADE INSTRUMENTS

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH develops and manufactures
instruments according to customer specifications to produce cus-
tom-made products that satisfy individual customer needs.

If not specific information is provided, maintenance and care of
these products must also follow these instructions.

GUARANTEE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH supplies only tested and
defect-free products to its customers. All of our products are de-
signed and manufactured to comply with the most stringent quality
requirements. We assume no liability for products that have been
altered compared to the original, used for purposes for which they
were not intended or used improperly. Products that are repaired
or altered at any company other than HELMUT ZEPF or a company
commissioned for this purpose by HELMUT ZEPF are no longer
authorized to bear the CE symbol.
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Reprocessing of resterilizable
ZEPF hand-held instruments and their accessories

Note regarding return shipments: Due to legal regulations and,
above all, to protect our employees, a signed proof of decontam-
ination is required for each return shipment. This form must be
completed, signed and attached to all product returns (complaints /
repairs / other reasons for return).

Please pack the products in a way to avoid any risk of injury for our
staff when unpacking.

The form is available for download on our website
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_GB.pdf“.

Caution

All serious incidents occurring related to the product
must be reported to the manufacturer and the compe-
tent authority of the member state in which the user
and/or patient is resident.

The above instructions have been validated as SUITABLE for
preparation of a medical device for its reuse by the medical device
manufacturer.

The reprocessor bears responsibility for achieving the desired re-
sults of the actual reprocessing with the equipment, materials and
personnel used in the reprocessing facility for that purpose. This
normally requires validation and routine monitoring of the process.
Also, any deviation from the instructions provided on the part of
the reprocessor should be carefully assessed for effectiveness and
possible negative effects.

FURTHER RECOMMENDATIONS / REFERENCES

B Ger. Federal Health Gazette (Bundesgesundheitsblatt)
“Hygienic Specification for Reprocessing of Medical Devices”

B The present form can be downloaded from our website
www.zepf-dental.com.

E& Instructions for Use

Close
Ce 0483

" Should you consider a lower water quality as sufficient against the background of national recom-
mendations (e.g. in Germany KRINKO/RKI/BfArM recommendation for treatment), this is your sole
responsibility.

2 If you use a cleaning and disinfecting agent for this purpose - e.g. for occupational safety reasons -
please note that it should be aldehyde-free (otherwise fixation of blood contamination), have a test-
ed effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/cleanance/registration or CE marking), be
suitable for disinfecting the products and be compatible with the products (see chapter “Material
Stability”). Please note that the disinfecting agent used during pre-treatment is for personal protec-
tion only and cannot replace the later disinfection step which must be carried out after cleaning.

3 at least three vacuum steps

4 The use of the less effective gravity displacement is only permissible if the fractionated vacuum
procedure is not available, it requires significantly longer sterilization times and must be validated by
the user for specific products, devices, processes and parameters.

5 The actual required drying time depends directly on parameters that are the sole responsibility of
the user (loading configuration and density, sterilizer status, ...) and must, therefore, be determined
by the user. Nevertheless, drying times should not be under 20 min.

5 or extended sterilization time (e.g. 18 min.) for prion inactivation according to national regulations
(not relevant for USA)
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Retraitement des instruments a main
ZEPF restérilisables et de leurs accessoires

REMARQUES FONDAMENTALES

Les instruments ne doivent étre utilisés que par des personnes
ayant été diment formées pour cela. Ce principe s’applique éga-
lement a la préparation des instruments en vue de leur réutilisa-
tion. Selon la brochure du groupe de travail sur le traitement des
instruments (AKI, brochure jaune et brochure rouge), les nouveaux
instruments doivent en principe étre soumis au moins une fois a un
cycle de retraitement entier avant leur premiere utilisation, comme
décrit dans le chapitre « Etapes nécessaires au traitement

des instruments ». Avant toute utilisation, tous les instruments
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés. De plus, apres avoir
été retirés de leur emballage de protection, tous les instruments
non stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant

leur premiere utilisation. Un nettoyage et une désinfection efficaces
constituent des conditions indispensables a une stérilisation cor-
recte des instruments. L utilisateur est responsable de la stérilité des
instruments. C’est pourquoi vous devez vous assurer que seuls des
processus de nettoyage, de désinfection et de stérilisation validés
sont utilisés. De plus, les appareils de stérilisation doivent étre
régulierement entretenus et contrélés. Les parametres validés pour
les cycles de nettoyage et de stérilisation doivent également étre
surveillés régulierement.

Respectez en plus les dispositions Iégales en vigueur dans votre
pays, ainsi que les consignes d’hygiene du cabinet médical

ou de I'hopital. Une manipulation et un entretien inappropriés,

tout comme une utilisation non conforme peuvent entrainer une
usure prématurée des instruments chirurgicaux/dentaires. Les
personnes utilisant ces instruments doivent disposer de connais-
sances sur 'utilisation et la manipulation des instruments et acces-
soires chirurgicaux/dentaires et des appareils relatifs.

INSPECTION ET CONTROLE DU FONCTIONNEMENT

Avant chaque utilisation, il est trés important d’examiner que
chaque instrument chirurgical/dentaire ne soit pas casseé, fissuré
ou défectueux. En particulier, les parties telles que les lames, les
pointes, les fermetures, les dispositifs de verrouillage et les crans
d’arrét, ainsi que les pieces mobiles doivent étre attentivement
contrblées. N'utilisez pas d’instruments endommagés. Ne pro-
cédez pas vous-méme aux réparations. Les instruments doivent
uniquement étre entretenus et réparés par des personnes diment
formées. Pour les questions relatives a ce sujet, adressez-vous au
fabricant ou a votre département médico-technique.

CASSETTES D’INSTRUMENTS

Le systeme Protector-System de HELMUT ZEPF est un sys-
teéme éprouvé qui présente des avantages considérables. C’est la
solution idéale pour préparer vos instruments de maniére claire et
orientée vers les processus (diagnostic, prophylaxie, extraction,
etc.). Le systeme Tray-in-Tray permet un nettoyage, une désinfec-
tion, une stérilisation et un stockage efficaces.

ETAPES NECESSAIRES AU TRAITEMENT DES INSTRU-
MENTS SELON / LA CLASSIFICATION DU RKI

Dispositifs médicaux semi-critiques : Instruments entrant en
contact avec les mugueuses ou la peau présentant une modifica-
tion pathologique.

Classification détaillée dispositifs médicaux semi-critiques
«A»:

Cette catégorie comprend p. ex. les pinces orthodontiques et
autres instruments orthodontiques et/ou les instruments exclusive-
ment destinés a cet usage.

Classification détaillée dispositifs médicaux semi-critiques
«B»:

Instruments pivotants non destinés a une utilisation chirurgicale
invasive. Cette catégorie inclut p. ex. : Les instruments destinés au
traitement préventif, restauratif ou orthodontique.

Dispositifs médicaux critiques : Dispositifs médicaux destinés a
I'utilisation du sang, de produits du sang et d’autres médicaments
stériles, et dispositifs médicaux qui pénétrent dans la peau ou les
muqueuses et entrent ainsi en contact avec le sang, y compris les
plaies.
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Classification détaillée dispositifs médicaux critiques « A » :
Sans exigences particulieres en termes de traitement. Cette catégorie
inclut p. ex. les poignées universelles, miroirs, sondes, sondes pa-
radontales, précelles, curettes paradontales, burins, polissoirs, cou-
teaux paradontiques, instruments endodontiques, pinces et porte-ai-
guilles, instruments de remplissage et de modelage, excavateurs,
porte-matrices, Benex, élévateurs de racine, périotomes, rétracteurs
et écarteurs, ciseaux, raspatoires et grattoirs, ostéotomes, moulins a
os, élévateurs de sinus-lift et raspatoires, instruments de mesure.
Classification détaillée dispositifs médicaux critiques « B » :
Dispositifs dont les exigences sont plus élevées en termes de trai-
tement car I'efficacité du nettoyage ne peut étre évaluée directe-
ment par un contrdle. Cette catégorie inclut p. ex. les aspirateurs,
seringues a eau, cylindres creux, ostéotomes, fraises et presses a
membrane.

PREPARATION ET TRANSPORT

Pour transporter les produits vers leur lieu de retraitement, il faut
utiliser des récipients fermés afin d’éviter qu’ils ne soient endomma-
gés, et qu’ils ne contaminent I'environnement.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Principes fondamentaux

Pour procéder au nettoyage et a la désinfection des instruments, |l
faut, dans la mesure du possible, recourir & un procédé mecanique
(machine de nettoyage et de désinfection). Etant donné qu’un
nettoyage et/ou une désinfection manuels sont beaucoup moins
efficaces et reproductibles, on ne doit réaliser une procédure ma-
nuelle, et ce, méme si I'on utilise un bain a ultrasons, que s’il N’est
pas possible de recourir a une procédure mécanique, et dans le
respect des disposition légales nationale (par ex., en Allemagne,
les produits critiques de catégorie B doivent obligatoirement étre
traités mécaniquement).

Prétraitement

Juste apres utilisation (dans un délai de 2 h maximum), il faut

éliminer les salissures les plus importante du produit. Si, en raison

de la durée d’utilisation du produit, ou pour des causes inhérentes

a I'organisation, on ne pouvait pas respecter ce délai, I'utilisateur

doit, sous sa propre responsabilité, définir et valider des mesures

qui évitent aux salissures de sécher et de s’incruster :

1. Le cas échéant, démontez totalement les produits, autant que
possible.

2. Rincez les produits a I'eau courante pendant au moins 1 min
(température < 35 °C/95 °F). Lorsqu’on les prérince, il faut
actionner au moins cing fois les pieces mobiles. Si les produits
présentent des lumiéres, brossez et rincez I'ensemble de ces
derniéres au moins cing fois. Ouvrez et fermez les articulations au
moins cing fois.

3. Placez les produits démontés dans un bain de prénettoyage
suffisamment grand (un bain a ultrasons non encore activé) de
sorte que les produits soient totalement immergeés, et laissez
agir pendant la durée préconisée. Veillez a ce que chaque
produit n’entre pas en contact avec les autres. La phase de
prénettoyage sera rendue plus efficace grace a un brossage
complet de I'ensemble des surfaces internes et externes au dé-
but du temps d’action. Les articulations se trouvent en position
ouverte.

Attention
Si les produits concernés présentent des fentes
étroites, veillez a ne pas y laisser des poils de
brosses | Les goupillons destinés a nettoyer les
canaux doivent avoir un diameétre légerement
supérieur celui des canaux concernés ; quant a la longueur du
goupillon, elle doit étre au moins égale a celle du canal a
nettoyer. Lorsqu’on les prénettoie, il faut actionner au moins
cing fois les pieces mobiles.
Le cas échéant : Rincez au moins cing fois I'ensemble des
lumieres des produits au début et a la fin du temps d’action (les
ustensiles et le volume minimal a utiliser dépendent de la cavité
qu’il faut rincer).
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Retraitement des instruments a main
ZEPF restérilisables et de leurs accessoires

4. Activez les ultrasons pendant une autre durée d’action minimale
(mais pas inférieure a 5 min).

5. Puis, retirez les produits du bain de prénettoyage et rincez-les
soigneusement au moins cing fois (pendant au moins 1 min)
sous I'eau. Lors du ringage suivant, il faut actionner au moins
cing fois les pieces mobiles.

Le cas échéant : Rincez au moins cinq fois I'ensemble des Iu-
mieres des produits (les ustensiles et le volume minimal a utiliser
dépendent de la cavité qu’il faut rincer).

Lorsqu’on sélectionne un systeme de produit nettoyant?, il faut

s’assurer que

B ce produit convient bien au nettoyage de dispositifs médicaux
invasifs en métal et en plastique,

B |e produit nettoyant est adapté a un nettoyage par ultrasons (ne
forme pas de mousse),

B |e produit nettoyant est compatible avec les produits (voir au
chapitre « Résistance des matériaux »).

Dans tous les cas, il faut absolument respecter les indications du
fabricant portant sur la concentration, la température et la durée
d’action des produits nettoyants et désinfectants ainsi que les
consignes concernant le ringage final. N’utilisez que des solutions
qui viennent d’étre préparées, ainsi que de I'eau stérile ou ne
contient que tres peu de germes (10 germes/ml maxi) et contient
trés peu d’endotoxines (0,25 unités d’endotoxines/ml maxi) (par
ex. eau purifiée/eau ultra-purifiée’), et, pour le séchage, unique-
ment un chiffon souple, propre et non pelucheux et/ou de air filtré.
Attention
Prudence pour les produits qui présentent des surfaces
rugueuses, des filetages, des bords tranchants et
autres et qui pourraient retenir des particules provenant
des chiffons !

NETTOYAGE/DESINFECTION EN MACHINE

(Machine de nettoyage et de désinfection)

Lorsqu’on sélectionne une machine de nettoyage et de désinfec-

tion, il faut s’assurer que

B |la machine de nettoyage et de désinfection possede une efficaci-
té prouvée (par ex. autorisation de la DGHM ou de la FDA/Clea-
rance/enregistrement ou marquage CE conforme a la norme
DIN EN ISO 15883),

B dans la mesure du possible, c’est un programme vérifié de
désinfection thermique (valeur AO > 3000 ou — pour les appareils
plus anciens — au moins 5 min par 90 °C/194 °F) qui est utilisé
(en cas de désinfection chimique, des résidus de produits désin-
fectants risque de rester sur le produit),

B |e programme utilisé soit adapté aux produits et qu’il comprend
un nombre suffisant de cycles de ringage (au moins trois étapes
de purification apres le nettoyage (ou la neutralisation le cas
échéant) ou la commande de conductivité recommandée afin
d’éliminer tout résidu de détergent),

B I'eau utilisée pour le rincage final est stérile ou ne contient que
tres peu de germes (10 germes/ml maxi) et contient tres peu
d’endotoxines (0,25 unités d’endotoxines/ml maxi) (par ex. eau
purifiée/eau ultra-purifiée)’,

| I'air utilisé pour le séchage est filtré (dépourvu de graisses, ne
contenant que trés peu de germes et de particules) et

B |la machine de nettoyage et de désinfection est régulierement
entretenue, controlée et étalonnée.

Lorsqu’on sélectionne un systeme de produit nettoyant, il faut

s’assurer que

B ce produit convient bien au nettoyage de dispositifs médicaux
invasifs en métal et en plastique,

M si ’'on ne procede pas a une désinfection thermique, on utilise
en plus un produit désinfectant adapté dont I'efficacité a été vé-
rifice (par ex. autorisation de la VAH/DGHM ou de la FDA/EPA/
Clearance/enregistrement ou marquage CE) et que ce dernier
est compatible avec le produit nettoyant utilisé
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B |es produits chimiques entrant dans la composition de ces pro-
duits sont compatibles entre eux (voir au chapitre « Résistance
des matériaux »).

Dans tous les cas, il faut absolument respecter les indications du
fabricant portant sur la concentration, la température et la durée
d’action des produits nettoyants et/ou désinfectants, ainsi que les
consignes concernant le ringage final.

Marche a suivre :

1. Placez les produits démontés avant le prénettoyage dans la
machine de nettoyage et de désinfection. Ce faisant, veillez a
ce que chaque produit n’entre pas en contact avec les autres,
que les articulations sont bien ouvertes, et, si nécessaire, que le
raccord de rincage est branché.

2. Démarrez le programme.

3. Une fois que le programme est terminég, retirez les produits de la
machine de nettoyage et de désinfection

4. Dans la mesure du possible, vérifiez et emballez les produits
juste apres leur retrait (voir aux chapitres « Contrdles » et «
Emballage », éventuellement apres un séchage supplémentaire
dans un lieu propre).

C’est un laboratoire indépendant de tests officiellement accrédité
et reconnu (§ 15 (5) de la Loi allemande sur les produits médicaux)
qui a prouvé que les produits peuvent parfaitement étre nettoyés
et désinfectés en machine, et ce, au moyen de la machine de
nettoyage et de désinfection G 7836 CD (désinfection thermique,
Miele & Cie. KG, Gutersloh) et du produit de pré-nettoyage et de
nettoyage Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hambourg). Pour cela, la procédure décrite ci-dessus a été
respectée.

NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

Lorsqu’on sélectionne un produit nettoyant et désinfectant, il faut

veiller a ce que

B ce produit convient bien au nettoyage et a la désinfection de
dispositifs médicaux invasifs en métal et en plastique,

M |e produit nettoyant est adapté a un nettoyage par ultrasons (ne
forme pas de mousse),

B on utilise en plus un produit désinfectant adapté dont I'efficacité
a été vérifiée (par ex. autorisation de la VAH/DGHM ou de la
FDA/EPA/Clearance/enregistrement ou marquage CE) et que ce
dernier est compatible avec le produit nettoyant utilisé

B |es produits chimiques entrant dans la composition de ces pro-
duits sont compatibles entre eux (voir au chapitre « Résistance
des matériaux »).

Dans la mesure du possible, il ne faut pas utiliser de produit net-
toyant/désinfectant combiné.

Dans tous les cas, il faut absolument respecter les indications du
fabricant portant sur la concentration, la température et la durée
d’action des produits nettoyants et/ou désinfectants ainsi que les
consignes concernant le ringage final. N'utilisez que des solutions
qui viennent d’étre préparées, ainsi que de I'eau stérile ou ne
contient que trés peu de germes (10 germes/ml maxi) et contient
tres peu d’endotoxines (0,25 unités d’endotoxines/ml maxi) (par
ex. eau purifiée/eau ultra-purifiée)’, et, pour le séchage, unique-
ment un chiffon souple, propre et non pelucheux et/ou de I'air filtré.
Attention

Prudence pour les produits qui présentent des surfaces

rugueuses, des bords tranchants et autres et qui

pourraient retenir des particules provenant des chiffons!
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Marche a suivre : Nettoyage

1. Placez les produits démontés avant le prénettoyage dans un
bain de nettoyage suffisamment grand (un bain a ultrasons non
encore activé) de sorte que les produits soient totalement im-
mergeés, et laissez agir pendant la durée préconisée. Veillez a ce
que chaque produit n’entre pas en contact avec les autres. La
phase de nettoyage sera rendue plus efficace grace a un bros-
sage complet de I'ensemble des surfaces internes et externes
a I'aide d’une brosse souple en plastique ; il faut actionner
plusieurs fois les pieces mobiles. Les articulations se trouvent en
position ouverte.

2. Activez les ultrasons pendant une autre durée d’action minimale
(mais pas inférieure a 5 min).

3. Puis, retirez les produits du bain de nettoyage et rincez-les
soigneusement au moins cing fois (pendant au moins 1 min)
sous I'eau.

Lorsqu’on les rince, il faut actionner plusieurs fois les pieces
mobiles.

4. \/érifiez les produits (voir au chapitre « Controles »).

Désinfection

5. Placez les produits nettoyés et contrélés dans le bain désin-
fectant pendant la durée d’action préconisée de maniere a ce
que les produits soient totalement immergés. Veillez a ce que
chaqgue produit n’entre pas en contact avec les autres. Les
articulations se trouvent en position ouverte.

6. Puis, retirez les produits du bain désinfectant et rincez-les soi-
gneusement au moins cing fois (pendant au moins 1 min) sous
I'eau.

Déplacez plusieurs fois les pieces mobiles lors du rincage final.

7. Séchez les produits en les passant sous un jet d’air comprimé
filtré.

8. Dans la mesure du possible, emballez les produits juste apres
leur retrait (voir au chapitre « Emballage », éventuellement apres
un séchage supplémentaire dans un lieu propre).

Attention

Lorsqu’on procede au nettoyage manuel, et que cela
occasionne un risque de blessure ou d'infection, il faut
adopter des mesures supplémentaires de protection sur
le lieu de travall (par ex. vétements de protection,
lunettes de protection, gants ; filtration de I'air ambiant), conformé-
ment a la réglementation nationale (par ex., en Allemagne, TRBA
250).

Controles

Apres la procédure de nettoyage ou de nettoyage/désinfection, il
faut vérifier que les produits ne présentent pas de signe de corro-
sion, de dommages, d’éclats, de salissures ou de décoloration, et
mettez les produits endommagés a part. Les produits encore sales
doivent étre de nouveau nettoyés et désinfectés.

Entretien

Remontez les produits qui avaient été désassemblés.

S’il est nécessaire de graisser les articulations, il faut veiller a n’utili-
ser que des huiles pour instruments (huiles blanches, sans additifs)
dont I'utilisation est autorisée lors d’une stérilisation a la vapeur, en
tenant compte de la température maximale de stérilisation, et dont
la biocompatibilité a été testée ; par ailleurs, il faut utiliser seulemet
une petite quantité au niveau des articulations.

VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT

\Erifiez la mobilité des instruments a articulation (évitez un trop
grand jeu).

Vérifiez le bon fonctionnement des mécanismes de verrouillage
(roue de blocage). Pour tous les instruments : contrdlez a

I'ceil nu s’ils sont endommagés ou usés. Les lames doivent étre
exemptes de rainures et uniformes. Vérifiez si les instruments longs
et étroits (en particulier les instruments a articulation) ne sont pas
endommageés. Si les instruments font partie d’'un ensemble plus
grand, tous les composants associés doivent étre vérifiés.
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Emballage

Placez les produits nettoyés et désinfectés dans leur bac de stérili-

sation. Veuillez emballer les produits et les plateaux de stérilisation

dans des récipients de stérilisation, et les produits de tres grandes
dimensions dans des emballages stériles a usage unique (embal-
lage simple ou double), conformément aux exigences suivantes

(matériel/processus) :

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les USA : FDA-Clea-
rance)

B adaptés a une stérilisation a la vapeur (résistants a une tem-
pérature allant jusqu’a 138 °C (280 °F) au moins, perméabilité
suffisante a la vapeur)

B assurant une protection suffisante des produits et des embal-
lages de stérilisation vis-a-vis des dommages mécaniques

B sont soumis a des travaux d’entretien réguliers, conformément
aux indications du fabricant (récipient de stérilisation)

B ne dépassent pas un poids maximal de 10 kg par emballage/
contenu du récipient de stérilisation.

STERILISATION

Pour procéder a la stérilisation, il faut recourir exclusivement a la
procédure de stérilisation indiquée ci-apres ; toute autre procédure
de stérilisation est interdite.

Stérilisation a la vapeur

B procédé sous vide fractionné®* (avec un séchage suffisant du
produit®)

B Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 13060/DIN
EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les USA : FDA-Clearance)

W validé selon la norme DIN EN ISO 17665 (IQ/0Q valable (prépa-
ration) et évaluation des performances spécifique au produit (PQ))

B température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F) ; plus la
tolérance conformément a la norme DIN EN ISO 17665)

B Durée de stérilisation (durée d’exposition par la température de
stérilisation) :

Pays procédé sous vide fractionné
Allemagne au moins 5 min® pour 134 °C (273 °F)
USA au moins 4 min pour 132 °C (270 °F), temps de

séchage au moins 20 min*

au moins 5 min® pour 134 °C (273 °F)
quand l'inactivation des prions nécessite un
temps de stérilisation de 18 min

au moins 5 min® pour 132 °C (270 °F) / 134 °C
(273 °F)

France

autres pays

Le procédé par gravitation n’est pas recommandé®.

C’est un laboratoire indépendant de tests officiellement accrédité
et reconnu (§ 15 (5) de la Loi allemande sur les produits médicaux)
qui a prouveé que les produits peuvent parfaitement étre stérilisés
a la vapeur, et ce, au moyen du stérilisateur a vapeur HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) et avec le recours a un
procédé sous vide fractionné ainsi qu’a LAWTON MEDOIL (lubri-
fication des articulations et des surfaces soumises au frottement).
Pour ce faire, on a tenu compte des conditions habituelles qui
regnent au sein des établissements et cabinets médicaux, et on a
respecté la procédure décrite ci-dessus.

LLe procédé de stérilisation éclair est formellement interdit.

De plus, ne recourez jamais une procédure de stérilisation a Iair
chaud, aux radiations, au formaldéhyde ou a I'oxyde d’éthylene, et
pas non plus de stérilisation au plasma.

Résistance des matériaux

Lorsgu’on sélectionne un produit nettoyant et désinfectant, il faut
veiller a ce que ces derniers ne contiennent pas les substances
suivantes :
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Retraitement des instruments a main
ZEPF restérilisables et de leurs accessoires

B acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimal de 5,5)

B bases/bases fortes (neutres/enzymatiques (pH maximal autorisé
8,5, valeur a respecter obligatoirement avec les produits en
aluminium, Ferrozell ou avec d’autres substances sensibles aux
bases) ou produits nettoyants alcalins (pH maximal de 11, valeur
a respecter obligatoirement avec des produits dont I'utilisation
est prévue dans des zones critiques vis-a-vis des prions, par
ex. selon 'annexe 7 de la KRINKO RKI recommandations de la
BfArM concernant la préparation)

B solvants organiques (par ex. alcools, éther, cétones, essence)

B produits oxydants (par ex. peroxyde d’hydrogene)

B halogénes (chlore, iode, brome)

B hydrocarbures aromatiques/halogénés

Ne nettoyez jamais les produits, bacs de stérilisation et récipients
de stérilisation a 'aide de brosses métalliques ou de laine d’acier.

L’ensemble des produits, bacs et récipients de stérilisation ne
doivent pas étre exposés a une température supérieure a 138 °C
(280 °F).

STOCKAGE

Une fois la stérilisation effectuée, les produits encore dans leur
emballage de stérilisation, a température ambiante, doivent étre
rangés au sec et a I'abri de la poussiere. Il faut éviter les fortes
fluctuations de température. Evitez la formation de condensation
afin d’empécher la corrosion qui en résulte. On ne dispose pas
d’indication quant a la durée de conservation ou a la limitation des
fonctionnalités des instruments chirurgicaux ou dentaires non sté-
riles a la livraison, apres leur fabrication, lorsqu’ils ont été stockés
correctement.

EXCEPTIONS !

Pour la liste d’instruments ci-dessous, veuillez respec-

ter les consignes de traitement suivantes : Les instruments
cités ci-dessous sont pour des raisons techniques partiellement
fabriqués en pieces individuelles chromées et ne doivent pas étre
placés dans le désinfecteur thermique ni dans le bain a ultrasons
B Poignée annulaire des seringues a ampoule cylindrique

W Support d’ampoule échangeable

B Canules a onguent

B Chainette porte-serviette

B Miroir pour la bouche

| Miroir a résection

B |nstruments chromés

FABRICATIONS SPECIALES

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH développe et fabrique des
instruments selon les indications des clients et est en mesure

de répondre aux besoins individuels de ses clients grace a des
fabrications spéciales. Sauf indication spécifique, ces produits
doivent également étre entretenus et nettoyés conformément a ces
instructions d’utilisation.

Close
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I I Mode d’empiloi

GARANTIE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH livre a ses clients unique-
ment des produits irréprochables ayant fait I'objet de contréles.
Tous nos produits sont fabriqués de maniere a répondre aux
exigences de qualité les plus élevées. Toute responsabilité pour
des produits modifiés ou utilisés au-dela de 'usage prévu ou de
maniére non appropriée est exclue. Les produits ne sont plus
autorisés a porter la marque CE s’ils sont réparés ou modifiés dans
une entreprise autre que HELMUT ZEPF ou par une entreprise non
mandatée par HELMUT ZEPF.

Indication concernant des retours : En vertu des dispositions
légales et avant tout afin de protéger nos collaborateurs, tout
retour de produit doit étre accompagné d’un justificatif de décon-
tamination rempli et signé qui est a rajouter a chaque retour de
produit (réclamations / réparations / autres raisons de retour). Em-
ballez les produits de maniere qu’ils ne représentent aucun risque
de blessure pour notre personnel lors du déballage.

Le formulaire peut étre téléchargé sur notre site web
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_FR.pdf“.

Attention

Tout incident grave survenu en lien avec le produit doit
étre signalé au fabricant ainsi qu’aux autorités compé-
tentes de I'Etat-membre ou I'utilisateur et/ou le patient
résident.

Les instructions spécifiées ci-dessus ont été validées par le fabri-
cant de dispositifs médicaux comme étant APPROPRIEES pour le
traitement d’un dispositif médical dans le but de sa réutilisation. Le
préparateur est responsable du fait que le traitement réalisé avec
I'équipement utilisé, les matériaux et le personnel dans I'unité de
traitement atteigne les résultats souhaités. Pour ce faire, la vali-
dation et des contrbles de routine du procédé sont normalement
nécessaires. De la méme maniere, I'efficacité et les conséquences
potentielles de chaque déviation du préparateur par rapport aux
instructions mises a disposition doivent étre soigneusement éva-
luées.

RECOMMANDATIONS SUPPLEMENTAIRES EN TERMES DE

LITTERATURE

B Fiche du Journal du ministére fédéral allemand de la santé «
Exigences en termes d’hygiéne pour le traitement des dispositifs
médicaux »

B |e présent formulaire peut étre téléchargé depuis notre site
Internet www.zepf-dental.com.

" Si, au vu des recommandations nationales (par ex., en Allemagne, recommandations de retraite-
ment de la KRINKO/du RKI/BfArM), une eau de moindre qualité est considérée comme suffisante,
c’est vous qui en prenez 'entiere responsabilité.

2 Si, pour ce faire, en raison de principes de protection sur le lieu de travail, vous utilisez un produit
nettoyant et désinfectant, ce dernier doit étre dépourvu d’aldéhyde (car cette substance est sus-
ceptible de fixer des résidus de sang), afficher une efficacité prouvée (par ex. autorisation/certifica-
tion/immatriculation par les organismes VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou certification CE), adapté a la
désinfection de produits, et compatible avec les produits concernés (voir au chapitre « Résistance
des matériaux »). Lors du prétraitement, veillez & ce que le produit désinfectant que vous utilisez ne
serve qu’a protéger les personnes, et ne remplace en aucun cas I'étape de désinfection obligatoire
ultérieure qui suit le nettoyage.

8 trois mises sous vide minimum

“ Le recours au procédé par gravitation, moins efficace, n’est autorisé que s'’il n’est pas possible
de recourir au procédé sous vide fractionné, et, en pareil cas, la durée de stérilisation est considé-
rablement plus longue, sans oublier que I'utilisateur doit effectuer des vérifications du produit, de
I'appareil, de la procédure et des parametres afin de valider ces derniers.

5 La durée du séchage nécessaire dépend étroitement de parameétres placés sous la responsabilité
exclusive de I'utilisateur (configuration et densité du chargement, état du stérilisateur, ...) et c’est
pourquoi elle doit étre déterminée par lui. Dans tous les cas, la durée de séchage ne doit jamais
étre inférieure a 20 minutes.

5 ou durée de stérilisation plus longue (par ex. 18 min) permettant I'inactivation des prions, confor-
mément aux dispositions nationales (ne concerne pas les USA)
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Explication des symboles

EE] Respeqter I? modeld emploi Unique device identifier
@/ | en version électronique

M Fabricant [~ X || Quantité

@ Date de fabrication Code a barre HIBC
Reference catalogue C€ | Marquage CE

N° LOT A Attention

Produit non stérile Produit médical
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Ricondizionamento degli strumenti manuali
risterilizzabili e ZEPF dei relativi accessori

PRINCIPI GENERALI

Gli strumenti possono essere impiegati solo da persone con una
formazione specifica. Lo stesso principio vale anche per il ricon-
dizionamento degli strumenti. Secondo la brochure del gruppo di
lavoro strumenti ritrattamento (AKI, brochure giallo e rosso) in linea
di principio gli strumenti nuovi devono essere attraverso aimeno

1 volte l'intero dello ciclo strumento ritrattamento prima del primo
utilizzo, come descritto nel paragrafo “Operazioni per il tratta-
mento degli strumenti”. Prima di ogni utilizzo tutti gli strumenti
devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati. Anche tutti gli stru-
menti non sterili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima
del primo utilizzo dopo I'estrazione dalla confezione protettiva.
Presupposto imprescindibile per una corretta sterilizzazione degli
strumenti e un’efficace pulizia e disinfezione.

L'utilizzatore € responsabile per la sterilita degli strumenti. Accer-
tarsi pertanto che vengano impiegati esclusivamente procedimenti
convalidati per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione. Gli
apparecchi per sterilizzazione devono essere inoltre sottoposti a
regolare manutenzione e ispezione. Anche i parametri convalidati
per i cicli di pulizia e sterilizzazione devono essere regolarmente
controllati.

Osservare inoltre le disposizioni legali vigenti nel proprio paese, non-
ché le istruzioni di igiene dell’ambulatorio medico e/o dell'ospedale.
Un utilizzo e una cura impropri, nonché un uso contrario alla desti-
nazione d’uso POSSoONO causare un’usura precoce degli strumenti
chirurgici/dentali. Il personale che utilizza questi strumenti dovrebbe
avere esperienza con I'impiego e la manipolazione degli strumenti
chirurgici/dentali, degli accessori € degli apparecchi correlati.

ISPEZIONE E CONTROLLO FUNZIONALE

E molto importante esaminare ogni strumento chirurgico / dentale
prima di ogni utilizzo per accertare I'eventuale presenza di rotture,
incrinature o malfunzionamenti. Controllare attentamente soprattut-
to aree quali taglienti, punte, chiusure, blocchi e fermi, nonché tutte
le parti mobili. Non utilizzare strumenti danneggiati. Non eseguire
riparazioni in proprio. Gli interventi di assistenza e riparazione devo-
no essere eseguiti esclusivamente da personale opportunamente
qualificato. Per qualsiasi richiesta in tal senso rivolgersi al produtto-
re o al proprio reparto specializzato in dispositivi medici.

CASSETTE PORTASTRUMENTI

I HELMUT ZEPF Protector System ¢ un sistema comprovato
che offre all’utilizzatore considerevoli vantaggi. E la soluzione ideale
per approntare i propri strumenti in modo chiaro e adeguato al tipo
di processo (diagnosi, profilassi, estrazione, ecc.). Il Tray-In-Tray-
System consente di attuare in modo ottimale un’efficace pulizia,
disinfezione, sterilizzazione e anche conservazione.

OPERAZIONI PER IL TRATTAMENTO DEGLI STRUMENTI
CLASSIFICAZIONE RKI

Dispositivi semicritici: strumenti che entrano in contatto con
mucose o pelle affetta.

Classificazione dettagliata dispositivi semicritici “A”: ne fan-
no parte, ad esempio, pinze ortodontiche e altri strumenti ortodon-
tici /o strumenti destinati esclusivamente a tale scopo.
Classificazione dettagliata dispositivi semicritici “B”: stru-
menti rotanti non destinati ad interventi chirurgici invasivi. Ne fanno
parte, ad esempio, strumenti per trattamenti generali preventivi,
restaurativi o ortodontici.

Dispositivi medici critici: dispositivi chirurgici invasivi. Dispositivi
medici per I'utilizzo di sangue ed emoderivati e altri farmaci sterili e
dispositivi medici che attraversano la pelle o le mucose, entrando
in contatto con sangue, tessuti interni 0 organi, incluse ferite.
Classificazione dettagliata dispositivi critici “A”: dispositivi
senza particolari requisiti di trattamento. Ne fanno parte, ad esempio,
impugnature universali, specchietti, sonde, sonde parodontali,
pinzette, curette parodontali, scalpelli, sgorbie, coltelli parodontali,
strumenti endodontici, pinze, clamp e porta-aghi, strumenti per
otturazione e modellazione, escavatori, strumenti di serraggio per
matrici, estrattori, sollevatori per radici, periotomi, distanziatori e di-
varicatori, forbici, raspe e raschietti, osteotomi, alesatori, scollatori
per il rialzo del seno e raspe, strumenti di misura.
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Classificazione dettagliata dispositivi critici “B”: dispositivi
con aumentati requisiti di trattamento, perché I'efficacia della pu-
lizia non & valutabile immediatamente tramite ispezione. Ne fanno
parte, ad esempio, aspiratori, spray d’acqua, osteotomi a cilindro
cavo, trapani e punzoni per membrana.

PREPARAZIONE E TRASPORTO

LLa conservazione e il trasporto dei prodotti devono avvenire in un
contenitore chiuso fino alla postazione di ricondizionamento per
evitare danni e contaminazione ambientale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Basi

Se possibile, per la pulizia e la disinfezione si dovrebbe applicare
una procedura meccanica (ALD, (apparecchio per il lavaggio e

la disinfezione)). La procedura manuale — anche con I'utilizzo di

un bagno a ultrasuoni — dovrebbe essere applicata solo se non

e disponibile una procedura meccanica (ad es. in Germania per
prodotti biologicamente critici B va impiegata tassativamente una
procedura meccanica) perché la sua efficacia e riproducibilita sono
notevolmente piu scarse.

Trattamento preliminare

Le tracce di sporco grossolano devono essere rimosse subito

dopo I'utilizzo (max entro 2 h). Se questo tempo non pud essere

rispettato a causa della durata dell’utilizzo o per questioni orga-
nizzative, I'utilizzatore deve stabilire e convalidare sotto la propria
responsabilita misure atte ad evitare che lo sporco si secchi:

1. Se del caso, smontare i prodotti il pit possibile.

2. Lavare i prodotti per aimeno 1 minuto sotto acqua corrente
(temperatura <35°C/95°F). Durante il prelavaggio, muovere le
parti mobili avanti e indietro almeno cinque volte. Se del caso,
spazzolare e risciacquare tutti i lumi dei prodotti almeno cinque
volte. Aprire e chiudere gli snodi almeno cinque volte.

3. Collocare i prodotti smontati in un bagno di lavaggio sufficiente-
mente grande per il tempo di esposizione indicato (in un bagno
ultrasuoni non ancora attivato) in modo che siano completa-
mente coperti. Assicurarsi che non ci siano punti di contatto tra
i prodotti. Agevolare il prelavaggio spazzolando a fondo tutte le
superfici interne ed esterne all’inizio del tempo di esposizione.
Gli snodi sono in posizione aperta.

Attenzione
Prestare attenzione ai prodotti con fessure strette in
cui le setole della spazzola possono rimanere
bloccate! Le spazzole per i canali devono essere
leggermente piu grandi del rispettivo diametro
interno del canale; la lunghezza dell'impugnatura della spazzola
deve corrispondere almeno a quella del canale. Durante il
prelavaggio, muovere le parti mobili avanti e indietro almeno
cinque volte.
Se del caso: lavare tutti i lumi dei prodotti per almeno cinque
volte all'inizio e alla fine del tempo di esposizione (I’ausilio € il
volume minimo dipendono dalla cavita da lavare).

4. Attivare I'ultrasuoni per un secondo tempo minimo di esposizio-
ne (non meno di 5 minuti).

5. Estrarre infine i prodotti dal bagno di prelavaggio e risciacquarli a
fondo almeno cinque volte (minimo 1 minuto) con acqua. Duran-
te il risciacquo, muovere le parti mobili avanti e indietro almeno
cinque volte.

Se del caso: lavare tutti i lumi dei prodotti almeno cinque volte
("ausilio e il volume minimo dipendono dalla cavita da lavare).

Nella scelta del sistema di pulizia? impiegato si deve osservare

quanto segue:

B i| sistema deve essere sempre idoneo alla pulizia di dispositivi
medici invasivi in metallo e plastica;

W i| detergente deve essere idoneo alla pulizia con ultrasuoni (non
deve essere schiumogeno);

M i detergenti impiegati devono essere compatibili con i prodotti
(cfr. cap. “Resistenza del materiale”).
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Ricondizionamento degli strumenti manuali
risterilizzabili e ZEPF dei relativi accessori

Rispettare tassativamente le concentrazioni, le temperature e i
tempi di esposizione nonché le specifiche per il risciacquo del fab-
bricante del detergente e/o disinfettante. Utilizzare solamente solu-
zioni fresche appena preparate, acqua sterile 0 a basso contenuto
di germi (max 10 germi/ml) e a basso contenuto di endotossine
(max 0,25 unita di endotossine/ml) (ad esempio acqua purificata/
altamente purificata') e per I'asciugatura solo un panno morbido,
pulito e senza lanugine e/0 aria filtrata.
Attenzione
Prestare attenzione ai prodotti con superfici ruvide,
filettature, spigoli vivi 0 simili, su cui possono rimanere
attaccate particelle del panno!

PULIZIA/DISINFEZIONE MECCANICA

(ALD (apparecchio per il lavaggio e la disinfezione))

Nella scelta dell’ALD si deve osservare quanto segue:

B per principio I'efficacia dell’apparecchio deve essere stata testa-
ta (ad es. omologazione/approvazione/registrazione DGHM o
FDA o contrassegno CE conformemente a DIN EN ISO 15883);

B se possibile, si deve impiegare un programma testato per la
disinfezione termica (valore AO >3000 oppure, in apparecchi pit
vecchi, minimo 5 minuti a 90°C/194°F) (nella disinfezione chimi-
ca sussiste il pericolo di residui di disinfettanti sui prodotti);

B il programma impiegato deve essere idoneo ai prodotti e preve-
dere un numero sufficiente di cicli (almeno tre fasi di decontami-
nazione dopo la pulizia (0 dopo la neutralizzazione, se del caso),
oppure si raccomanda un controllo della conducibilita per evitare
efficacemente i residui di detergente);

B per il risciacquo utilizzare solo acqua sterile 0 a basso contenuto
di germi (max 10 germi) nonché a basso contenuto di endotos-
sine (max 0,25 unita di endotossine/ml) (ad es. acqua purificata/
altamente purificata)’;

M |'aria impiegata per I'asciugatura (senza oli, a scarso contenuto
di germi e particelle) deve essere filtrata e

B |'ALD deve essere sottoposto regolarmente a manutenzione e
controlli.

Nella scelta del sistema di pulizia impiegato si deve osservare

quanto segue:

M | sistema deve essere sempre idoneo alla pulizia di dispositivi
medici invasivi in metallo;

B qualora non si applichi una disinfezione termica, va impiegato
in aggiunta un disinfettante idoneo con efficacia testata (ad es.
omologazione/approvazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/
EPA e/o marchio CE) e compatibile con il detergente impiegato;

B |e sostanze chimiche impiegate devono essere compatibili con i
prodotti (cfr. cap. “Resistenza del materiale”).

Rispettare tassativamente le concentrazioni, le temperature e i
tempi di esposizione nonché le specifiche per il risciacquo del
fabbricante del detergente e/o disinfettante.

Procedura:

1. Dopo il prelavaggio, inserire nell’ ALD i prodotti smontati. Assicu-
rarsi che i prodotti non si tocchino, che gli snodi siano aperti e,
se necessario, collegati al raccordo di lavaggio.

2. Awviare il programma.

3. Al termine del programma prelevare i prodotti dall’ALD.

4. Controllare e imballare i prodotti possibilmente subito dopo
averli prelevati (cfr. cap. “Controllo” e “Imballaggio”, eventual-
mente dopo un’asciugatura aggiuntiva in una postazione pulita).

La prova generale di idoneita dei prodotti per una pulizia e disin-
fezione meccanica efficace € stata eseguita da un laboratorio di
prova indipendente, accreditato e riconosciuto (§ 15 (5) MPG) con
I'utilizzo del’ALD G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. KG,
Gutersloh) e dell’agente per il prelavaggio e la detersione “Neodi-
sher mediclean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo). In
questa prova e stata considerata la procedura sopra descritta.
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PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE

Nella scelta degli agenti detergenti e disinfettanti si deve osservare

quanto segue:

| | prodotti devono essere sostanzialmente idonei alla pulizia e/o
alla disinfezione dei dispositivi medici invasivi in metallo e plastica;

M i| detergente deve essere idoneo alla pulizia con ultrasuoni (non
deve essere schiumogeno);

B si deve usare un disinfettante la cui efficacia sia stata testata
(ad es. omologazione/approvazione/registrazione VAH/DGHM o
FDA/EPA e/o marchio CE) e che sia compatibile con il detergen-
te impiegato;

B |e sostanze chimiche impiegate devono essere compatibili con i
prodotti (cfr. cap. “Resistenza del materiale”).

Possibilmente non si dovrebbero impiegare prodotti detergenti/
disinfettanti combinati.

Rispettare tassativamente le concentrazioni, le temperature e i
tempi di esposizione nonché le specifiche per il risciacquo del fab-
bricante del detergente e del disinfettante Utilizzare solamente so-
luzioni fresche appena preparate, acqua sterile 0 a basso contenu-
to di germi (max 10 germi/ml) e a basso contenuto di endotossine
(max 0,25 unita di endotossine/ml) (ad esempio acqua purificata/
altamente purificata)' e per I'asciugatura solo un panno morbido,
pulito e senza lanugine e/o aria filtrata.
Attenzione
Prestare attenzione ai prodotti con superfici ruvide,
filettature, spigoli vivi o simili, su cui possono rimanere
attaccate particelle del panno!l

Procedura: Lavaggio

1. Dopo il prelavaggio, collocare i prodotti smontati in un bagno di
lavaggio (bagno ultrasuoni non ancora attivato) sufficientemente
grande, in modo che siano completamente coperti, per il tempo
di esposizione indicato. Assicurarsi che non ci siano punti di
contatto tra i prodotti. Agevolare la pulizia spazzolando a fondo
tutte le superfici interne ed esterne con una spazzola in plastica
morbida e muovere le parti mobili pit volte avanti e indietro. Gli
snodi sono in posizione aperta.

2. Attivare I'ultrasuoni per un secondo tempo minimo di esposizio-
ne (non meno di 5 minuti).

3. Prelevare infine i prodotti dal bagno di lavaggio e risciacquarli a
fondo almeno cinque volte (minimo 1 minuto) con acqua.
Durante il risciacquo, muovere le parti mobili avanti e indietro.

4. Controllare i prodotti (cfr. cap. “Controllo”).

Disinfezione

5. Immergere i prodotti lavati e controllati nel bagno di disinfezione
per il tempo di esposizione indicato in modo che siano comple-
tamente coperti. Assicurarsi che non ci siano punti di contatto
tra i prodotti. Gli snodi sono in posizione aperta.

6. Estrarre infine i prodotti dal bagno di disinfezione e risciacquarli a
fondo almeno cinque volte (almeno 1 minuto) con acqua. Muo-
vere le parti mobili avanti e indietro piu volte durante il risciacquo.

7. Asciugare i prodotti soffiando aria compressa filtrata.

8. Dopo averli prelevati dall’apparecchio, imballare i prodotti quan-
to prima (cfr. cap. “Imballaggio”, eventualmente dopo un’asciu-
gatura aggiuntiva in una postazione pulita).

Attenzione

Durante la pulizia/disinfezione manuale con un poten-
zialepericolo di lesioni e infezioni, occorre osservare
ulteriori misure di sicurezza del lavoro (ad es. indumenti
protettivi, occhiali protettivi, guanti; filtrazione dell’aria)
conformemente alle specifiche nazionali (ad es. in
Germania TRBA 250).

Controllo

Dopo la pulizia 0 dopo la pulizia/disinfezione, controllare tutti i pro-
dotti per verificare che non presentino tracce di corrosione, superfici
danneggiate, scheggiature, sporco nonché alterazioni cromatiche,

e scartare i prodotti danneggiati. | prodotti ancora sporchi devono
essere nuovamente lavati e disinfettati.
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Manutenzione

Ricomporre i prodotti smontati.

Quando si lubrificano gli snodi, € necessario assicurarsi che ven-
gano utilizzati solo oli per strumenti (olio bianco, senza altri additivi)
che siano stati omologati per la sterilizzazione a vapore in consi-
derazione della temperatura massima di sterilizzazione utilizzata e
testati in termini di biocompatibilita. Inoltre, ci si deve accertare che
sugli snodi ne venga applicata solo una piccola quantita.

PROVA DI FUNZIONAMENTO

Controllare la scorrevolezza degli strumenti articolati (evitare un
gioco eccessivo). Si raccomanda di controllare il corretto funzio-
namento dei meccanismi di blocco (ruota di blocco). Tutti gli
strumenti: controllare visivamente che non presentino danni o
segni di usura. | taglienti non devono presentare intagli e devono
essere uniformi. Controllare che gli strumenti lunghi e stretti (in par-
ticolare quelli snodati) non presentino danni. Se gli strumenti fanno
parte di un sistema pit ampio, questo va controllato con i rispettivi
componenti.

Imballaggio

Smistare i prodotti lavati e disinfettati e porli nell’apposito tray di

sterilizzazione.

Si prega di imballare i prodotti o i tray per la sterilizzazione in conte-

nitori per la sterilizzazione o, per i prodotti molto grandi, in imbal-

laggi per la sterilizzazione monouso (confezione singola o doppia)

che soddisfino i seguenti requisiti (materiale/processo):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per USA: approvazione
FDA)

M idoneo per la sterilizzazione a vapore (resistenza termica fino a
min 138°C (280°F) sufficiente permeabilita al vapore)

B protezione sufficiente dei prodotti e degli imballaggi per la steri-
lizzazione contro i danni meccanici

B manutenzione periodica secondo le specifiche del fabbricante
(contenitore per la sterilizzazione)

B non superare il peso massimo di 10 kg per imballaggio/contenu-
to del contenitore per la sterilizzazione.

STERILIZZAZIONE

Per la sterilizzazione vanno applicate solo le procedure di steriliz-
zazione di seguito indicate; altre procedure di sterilizzazione non
SONO ammesse.

Sterilizzazione a vapore

B procedimento a vuoto frazionato®“ (con sufficiente asciugatura
del prodotto’)

B sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 e
ANSI AAMI ST79 (per USA: approvazione FDA)

B validazione conforme a DIN EN ISO 17665 (IQ/0OQ valide (messa
in servizio) e valutazione delle prestazioni specifiche del prodotto
(PQ)

B temperatura di sterilizzazione massima 134°C ((273°F); piu tolle-
ranza conformemente a DIN EN ISO 17665)

B Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di
sterilizzazione):

Paese procedimento a vuoto frazionato
Germania min 6 minuti® a 134°C (273°F)

USA min 4 minuti a 132°C (270°F), tempo di asciuga-
tura minimo 20 minuti*

Francia min 6 minuti® a 134°C (273°F)
se per I'inattivazione dei prioni & richiesto un
tempo di sterilizzazione di 18 minuti

altri Paesi min 6 minuti® a 132°C (270°F) / 134°C (273°F)

Si sconsiglia il procedimento gravitazionale®.
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La prova generale di idoneita dei prodotti per una sterilizzazione al
vapore efficace & stata eseguita da un laboratorio di prova indipen-
dente, accreditato e riconosciuto (§ 15 (5) MPG) con I'utilizzo dello
sterilizzatore a vapore HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) e con I'applicazione del procedimento a vuoto frazionato di
LAWTON MEDOIL (oli degli snodi e delle superfici di attrito).

Si e tenuto conto delle condizioni usuali nelle cliniche e negli studii
medici nonché del procedimento descritto sopra.

Il procedimento di sterilizzazione flash non € ammesso in nessun
€aso.

Non utilizzare nemmeno la sterilizzazione ad aria calda, la steriliz-
zazione mediante radiazioni, con formaldeide o ossido di etilene e
tanto meno la sterilizzazione al plasma.

Resistenza del materiale

Nella scelta di detergenti e disinfettanti prestare attenzione che non

contengano i seguenti componenti:

B acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo ammesso
5,5)

W alcali/alcali forti (valore massimo ammissibile pH 8,5, tassativo
per i prodotti in alluminio, Ferrozell o altri materiali sensibili agli
alcali) o detergenti alcalini (valore massimo ammissibile pH 11,
tassativo per i prodotti di cui si prevede I'uso nelle aree esposte
a prioni, si veda ad es. I'Allegato 7 della Raccomandazione per il
ricondizionamento KRINKO RKI BfArM)

B solventi organici (ad es. alcol, eteri, chetoni, benzine)

B ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

M alogeni (cloro, iodio, bromo)

W idrocarburi aromatici/alogenati

Non pulire mai i prodotti, i tray e i contenitore per la sterilizzazione
con spazzole metalliche o lana di acciaio.

Tutti i prodotti, i tray e i contenitori per la sterilizzazione non devono
essere esposti a temperature superiori ai 138°C (280°F).

CONSERVAZIONE

Dopo la sterilizzazione i prodotti nell’imballaggio di sterilizzazione
devono essere riposti a temperatura ambiente in un luogo asciutto
e privo di polvere. Evitare forti oscillazioni di temperatura. In questo
modo si evita la formazione di condensa e la conseguente erosio-
ne. Non vi & alcuna indicazione per la durata di vita o la limitazione
funzionale degli strumenti chirurgici e odontoiatrici non sterili al
momento della consegna, dopo la produzione, se correttamente
conservati.

ECCEZIONI!

Si prega di rispettare le norme di trattamento per il seguen-
te elenco di prodotti: per motivi tecnici, gli strumenti di seguito
elencati sono realizzati parzialmente con parti cromate e non devo-
no essere inseriti in termodisinfettatrici né in bagni a ultrasuoni.

B Impugnature ad anello di siringhe per tubofiale

| Portafiale sostituibili

B Cannule per unguenti

m Clip portatovaglioli

B Specchietti

B Specchietti per resezione

B Strumenti cromati

DISPOSITIVI SU MISURA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH sviluppa e produce stru-
menti secondo le specifiche del cliente ed € in grado di soddi-
sfare richieste speciali con dispositivi su misura. Salvo specifiche
indicazioni, anche questi prodotti devono essere sottoposti a cura
€ manutenzione secondo le presenti istruzioni.
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GARANZIA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH fornisce ai propri clienti
esclusivamente prodotti controllati e privi di vizi. Tutti i nostri pro-
dotti sono concepiti e prodotti in modo da soddisfare i massimi re-
quisiti di qualita. Si declina qualsiasi responsabilita per prodotti che
sono stati modificati rispetto all’originale e utilizzati per scopi diversi
dalla destinazione d’uso o in modo improprio. | prodotti perdono la
certificazione CE se sono stati riparati o modificati presso aziende
diverse da HELMUT ZEPF o da parte di aziende non autorizzate da
HELMUT ZEPF.

Nota per ritorno di consegna: A causa di requisiti di legge e so-
prattutto per proteggere il nostro personale, abbiamo bisogno per
tutto restituzione della merce un rilevamento di decontaminazione.
Questo deve essere accompagnati per ogni ritorno del prodotto
(denuncia / riparazione / ritorno altra ragione).

Si prega di imballare le vostre merci in modo, che non vi € alcun
rischio di lesioni al nostro personale durante il disimballaggio.

Il modulo é disponibile per il download sul nostro sito web
»whttps://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_IT.pdf*.

Attenzione
Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto
devono essere notificati al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede
I'utilizzatore e/o il paziente.

Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal produttore
dei dispositivi medici e definite IDONEE per preparare un dispositivo
medico al processo di ricondizionamento. Spetta al responsabi-

le dell'intero processo garantire che il trattamento effettivamente
eseguito con l'attrezzatura, i materiali e il personale impiegati a tale
SCOPO presso la struttura dedicata raggiunga i risultati attesi. A tale
SCOpPO sono necessari di norma la convalida e i controlli di routine
del procedimento. Il responsabile dell'intero processo ¢ inoltre tenu-
to ad esaminare accuratamente qualsiasi deviazione dalle istruzioni
fornite per accertarne I'efficacia ed eventuali conseguenze negative
delle stesse.

ALTRE RACCOMANDAZIONI / LETTERATURA

B Gazzetta del Ministero della Sanita della Germania “Requisiti di
igiene per il trattamento dei dispositivi medici”

B || presente modulo pud essere scaricato dalla nostra pagina web
www.zepf-dental.com.

" Leventuale utilizzo di acqua di qualita inferiore alle raccomandazioni nazionali (ad es. in Germania
la Raccomandazione per il ricondizionamento KRINKO/RKI/BfArM) avviene esclusivamente sotto la
responsabilita dell’ utilizzatore. . ) ..

2 Se, ad esempio per motivi di sicurezza sul lavoro, si usa un detergente o disinfettante, si consideri Sp|egaZ|°ne dei simbol
che deve essere privo di aldeide (altrimenti le contaminazioni di sangue e sporco si fissano), avere . . Py
un'efficacia comprovata (ad es. omologazione/approvazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA /i‘\ttener& a”e‘IStI’UZIOﬂI per Unique device identifier
o marchio CE), essere idoneo per la disinfezione dei prodotti e compatibile con i medesimi (cfr. cap. ar~ | I'uso elettroniche
“Resistenza del materiale”). Si prega di osservare che il disinfettante impiegato nel pretrattamento
serve solo alla protezione delle persone e non puo sostituire la successiva fase di disinfezione che
fa seguito alla pulizia.

3 minimo tre passi di vuoto

4 L'impiego del procedimento gravitazionale, che € meno efficace, € consentito solo se non &
disponibile il procedimento a vuoto frazionato. Il procedimento gravitazionale richiede tempi di
sterilizzazione molto pit lunghi e deve essere convalidato dall’utilizzatore su base specifica per
prodotto, apparecchio, procedimento e parametri.

5 Il tempo di asciugatura effettivamente necessario dipende da parametri di cui I'utilizzatore & I'unico
responsabile (configurazione e densita di carico, condizioni dello sterilizzatore...) e pertanto deve
essere rilevato dall’utilizzatore stesso. In ogni caso i tempi di asciugatura non dovrebbero essere
inferiori ai 20 minuti.

5 ovvero tempo di sterilizzazione pili lungo (ad es.18 min) per I'inattivazione dei prioni secondo le
indicazioni nazionali (non rilevante per gli USA)

=

Produttore [ar] x ]| Quantita

Data di produzione Codice a barre HIBC

Numero di catalogo C€ | Marchio CE

LOTTON. /N | Attenzione

B EE LR

Non sterile Dispositivo medico
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Reprocesamiento de instrumentos de mano
reesterilizables ZEPF y sus accesorios

OBSERVACIONES GENERALES

Estos instrumentos solo los deben usar personas formadas especi-
ficamente para ello. Esto también es valido para el reprocesado de
los instrumentos. Segun el folleto de la Grupo de Trabajo reproce-
samiento de instrumentos (GTI folleto amarillo y rojo) en principio,
las nuevas instumetos se deben a través de al menos 1 vez el ltero
del strumetno cilo ritrattmento prim des del primer uso, «Pasos
para el reprocesamiento del instrumental». Antes de cada uso
todos los instrumentos se deben limpiar, desinfectar y esterili-

zar. lgualmente, los instrumentos no estériles también se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su primer uso después

de sacarlos de su envase protector. Para que la esterilizacion de
los instrumentos sea correcta es indispensable que la limpieza y la
desinfeccion sean eficaces.

El usuario es responsable de la esterilidad de los instrumentos.

Por eso usted debe asegurarse de que para la limpieza, la des-
infeccion y la esterilizacion se emplean solo métodos validados.
Ademas, los esterilizadores se deben mantener e inspeccionar con
regularidad. También es preciso comprobar periddicamente los
parametros validados para los ciclos de limpieza y esterilizacion.
Observe también las disposiciones legales vigentes en su pais,
ademas de las instrucciones de higiene de la consulta o del hos-
pital. Una manipulacion y un mantenimiento incorrectos, asi como
un uso inadecuado pueden provocar un desgaste prematuro de
los instrumentos quirdrgicos / dentales. Las personas que utilicen
estos instrumentos deben tener conocimientos acerca del uso

y la manipulacidn de los instrumentos quirtrgicos / dentales, los
accesorios y los dispositivos correspondientes.

INSPECCION Y COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO
Antes de usar un instrumento quirdrgico / dental es imprescindible
comprobar si tiene grietas, roturas y si funciona correctamente. Es
preciso supervisar de manera meticulosa areas como los filos, las
puntas, los cierres, los bloqueos, los enclavamientos y todos los
componentes moviles. No use instrumentos danados. No haga
usted mismo las reparaciones. El mantenimiento y las reparacio-
nes deben ser realizados por personal cualificado. Si tiene alguna
pregunta al respecto péngase en contacto con el fabricante o con
su departamento de tecnologia médica.

ESTUCHES DE INSTRUMENTOS

El Sistema HELMUT ZEPF Protector es un sistema acreditado que
le ofrece importantes ventajas. Es la solucion ideal para tener prepara-
dos los instrumentos, ordenados segun los tratamientos (diagndstico,
profilaxis, exodoncia, etc.) El Sistema Tray In Tray permite una limpie-
za, desinfeccion, esterilizacion y almacenamiento optimos.

PASOS PARA EL REPROCESAMIENTO DEL INSTRUMENTAL
CLASIFICACION IRK (INSTITUTO ROBERT KOCH)
Semicritico: Instrumentos que entran en contacto con la mucosa
0 con piel patoldgicamente alterada.

Clasificacion detallada Semicritico ”A”: Aqui se incluyen p. gj.,
las pinzas de ortodoncia y otros instrumentos ortodéncicos, ade-
mas de los instrumentos destinados exclusivamente a este uso.
Clasificacion detallada Semicritico ”B”: Los instrumentos ro-
tatorios que no estan destinados al uso quirdrgico invasivo. Entre
ellos: instrumentos para el tratamiento general, preventivo, restaura-
dor u ortododncico.

Productos sanitarios criticos: Productos para la cirugia invasiva.
Productos sanitarios para el uso de sangre, hemoderivados y otros
medicamentos y productos sanitarios estériles que penetran en

la piel 0 en la mucosa y que entran en contacto con la sangre, los
tejidos internos, los érganos v las heridas.

Clasificacion detallada Critico ”A”: Sin requisitos especiales
para el procesamiento. Aqui se incluyen, p. gj., mangos univer-
sales, espejos, sondas, sondas periodontales, pinzas, curetas
periodontales, cinceles, raspadores, bisturis periodontales, instru-
mentos endododnticos, alicates, grapas y porta-agujas, instrumen-
tos para obturar y modelar, excavadores, portamatrices, Benex,
elevadores de raices, periotomos, separadores, retractores, tijeras,
periostotomos y raspadores, osteotomos, molinos dseos, elevado-
res del seno y raspadores, instrumentos de medicion.
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Clasificacion detallada Critico ”B”: Los requisitos del el repro-
cesamiento son mas exigentes porque la eficacia de la limpieza no
se puede evaluar de manera inmediata mediante una inspeccion.
Aqui se incluyen, entre otros, los aspiradores, las jeringas de agua,
los cilindros huecos, los osteotomos, los trépanos y los bisturis
circulares para membrana.

PREPARACION Y TRANSPORTE

El almacenamiento y el transporte de los productos hasta el lugar
del reprocesado deben hacerse en un envase cerrado para evitar
dafios en los instrumentos y la contaminacion del medio ambiente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Fundamentos

Para la limpieza y la desinfeccion se debera utilizar siempre que
sea posible un método automatico (LD [lavadora desinfectadoral).
El método manual, aunque se use un bafio ultrasénico, solo se de-
bera utilizar si no se dispone de un método automatico ya que su
eficacia y reproducibilidad son muy inferiores, o se deberan tener
en cuenta los requisitos especificos del pais (p. gj., en Alemania es
obligatorio un método automatico para los productos B criticos).

Tratamiento previo

Retire la suciedad visible de los productos inmediatamente des-

pués de su uso (en un maximo de 2 h). Si a causa de la duracion

de uso 0 a consecuencia de aspectos organizativos no se pudiera
limpiar en este tiempo, el usuario debera adoptar y validar bajo

su propia responsabilidad medidas para evitar que se reseque la

suciedad:

1. Cuando corresponda, desmonte los productos tanto como sea
posible.

2. Aclare los productos durante al menos 1 min bajo un chorro de
agua corriente (temperatura < 35 °C/95 °F). Mueva al menos
cinco veces hacia delante y hacia atras las piezas moviles du-
rante el aclarado. Cuando sea necesario, cepille y aclare todas
las luminarias del producto al menos cinco veces. Abra y cierre
las articulaciones al menos cinco veces.

3. Sumerija los productos desmontados en un bafio de prelim-
pieza de un tamano suficientemente grande durante el tiempo
de exposicion indicado (en un bafno de ultrasonidos que aun
no se ha activado), de modo que todos los productos estén
cubiertos. Compruebe que los productos no se tocan entre si.
Complemente la prelimpieza con un cepillado integral de todas
las superficies internas y externas al principio del tiempo de
exposicion. Las articulaciones deben estar en posicion abierta.
Atencion

Proceda con precaucion con los productos con

rendijas estrechas en las que puedan quedarse

atascadas las cerdas de los cepillos. Los cepillos

para los canales deben ser algo mayores que el
diametro interior del canal y el mango debe tener una longitud
igual o mayor que el canal. Mueva al menos cinco veces hacia
delante y hacia atras las piezas moviles durante la prelimpieza.
Cuando corresponda, aclare todas las luminarias del producto
al menos cinco veces al inicio y al final del tiempo de exposicion
(los productos auxiliares y el volumen minimo dependeran de la
cavidad que se deba aclarar).

4. Active de nuevo el bano de ultrasonidos durante un tiempo de
exposicion minimo (al menos 5 min).

5. Saque después los productos del bafio de prelavado y aclarelos
a fondo al menos cinco veces (min. 1 min) con agua. Mueva
al menos cinco veces hacia delante y hacia atras las piezas
moviles durante el aclarado. Cuando corresponda, aclare todas
las luminarias del producto al menos cinco veces (los productos
auxiliares y el volumen minimo dependeran de la cavidad que se
deba aclarar).

Cuando se seleccione el producto de limpieza? empleado se debe-

ra tener en cuenta

B que esté indicado para la limpieza de productos sanitarios inva-
sivos de material sintético y metal,
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B que el detergente sea adecuado para la limpieza ultrasénica (sin
formacion de espuma),

B que los productos de limpieza sean compatibles con los pro-
ductos (ver el apartado «Resistencia de los materiales»).

Deben respetarse estrictamente las concentraciones, las tempe-
raturas y los tiempos de exposicion, asi como las especificaciones
de aclarado especificadas por el fabricante de los productos de
limpieza y desinfeccidn. Utilice solo soluciones recién preparadas,
agua estéril o con bajo contenido de gérmenes (max. 10 gérme-
nes/ml) o con bajo contenido de endotoxinas (max. 0,25 unida-
des de endotoxinas/ml) (p. ej., agua purificada / agua altamente
purificada)’, y para secar solo un pafio suave, limpio y sin pelusa
y/0 aire filtrado.
Atencion
Trate con precaucion los productos con superficies
asperas, roscas, bordes afilados o similares en los que
puedan quedar particulas del pafio.

LIMPIEZA/DESINFECCION AUTOMATICAS

(LD [lavadora desinfectadora])

Cuando se seleccione la LD se debera tener en cuenta

B que posea una eficacia probada (p. €]., autorizacién/aprobacion/
registro de la DGHM o FDA o marcado CE conforme a la norma
DIN EN ISO 15883),

B que siempre que sea posible se utilice un programa probado de
desinfeccion térmica (valor AO >3.000 o, en los aparatos mas
antiguos, un minimo de 5 min a 90 °C/194 °F) (en el caso de
desinfeccion quimica existe el riesgo de que queden restos del
desinfectante en los productos),

B que el programa usado sea adecuado para los productos e
incluya un numero suficiente de ciclos de aclarado (se recomien-
dan al menos tres pasos de degradacion después de la limpieza
[o neutralizacion, si se emplea] o control del enjuagado basado
en la conductividad para prevenir de manera eficaz los restos de
detergente),

B que para el aclarado solo se emplee agua estéril o con bajo
contenido de gérmenes (max. 10 gérmenes/ml) o con bajo
contenido de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/
ml) (p. j. agua purificada/agua altamente purificada)’,

B que el aire utilizado para secado se filtre (sin aceite, bajo conte-
nido de gérmenes y particulas) y

B que la lavadora desinfectadora se mantenga, revise y calibre con
regularidad.

Cuando se seleccione el sistema de limpieza empleado se debera

tener en cuenta

B que esté indicado para la limpieza de productos sanitarios inva-
sivos de material sintético y metal,

W que, siempre que no se utilice una desinfeccion térmica, se
emplee ademas un desinfectante adecuado de eficacia probada
(p. €j., autorizacion/aprobacion/registro de VAH/DGHM o FDA/
EPA o marcado CE), y que este sea compatible con el detergen-
te utilizado y

B que los agentes quimicos empleados sean compatibles con los
productos (ver el apartado «Resistencia de los materiales»).

Es imprescindible respetar las concentraciones indicadas por el
fabricante del detergente y, dado el caso, del desinfectante, las
temperaturas y los tiempos de exposicion, asi como las especifi-
caciones para el aclarado.

Procedimiento:

1. Coloque en la lavadora desinfectadora los productos desmonta-
dos prelavados. Compruebe que los productos no se tocan en-
tre si, las articulaciones estan abiertas y, cuando sea necesario,
la conexidn de lavado esté conectada.

2. Inicie el programa.

3. Saque los productos de la lavadora desinfectadora cuando
finalice el programa.
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4. Controle y envase los productos o antes posible después de
sacarlos de la lavadora desinfectadora (ver los apartados «Re-
vision» y «Envasado», o después de dejarlos secar mas en un
lugar limpio).

La verificacion de la idoneidad basica de los productos para una
limpieza y desinfeccion automaticas eficaces la realizo un labora-
torio de ensayo independiente y acreditado y reconocido por las
autoridades (art. 15 [5] de la Ley de productos sanitarios alemana)
utilizando la lavadora desinfectadora G 7836 CD (desinfeccion
térmica, Miele & Cie. KG, GUtersloh) y el producto de prelavado y
detergente Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburgo). Para ello se tuvo en cuenta el procedimiento
descrito anteriormente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

Cuando se seleccionen los productos de limpieza y desinfeccion

que se van a emplear se debe tener en cuenta

B que esté indicado para la limpieza y desinfeccion de productos
sanitarios invasivos de material sintético y metal,

B que el detergente sea adecuado para la limpieza ultrasonica (sin
formacion de espuma),

B que se emplea un desinfectante de eficacia probada (p. €;.,
autorizacion/aprobacion/registro de VAH/DGHM o FDA/EPA
o marcado CE), y que este sea compatible con el detergente
utilizado y

B que los agentes quimicos empleados sean compatibles con los
productos (ver el apartado «Resistencia de los materiales»).

Siempre que sea posible se deberan evitar los productos de lim-
pieza y desinfeccion combinados.

Deben respetarse estrictamente las concentraciones, las tempe-
raturas y los tiempos de exposicion, asi como las especificaciones
de aclarado especificadas por el fabricante de los productos de
limpieza y desinfeccion. Utilice solo soluciones recién preparadas,
agua estéril o con bajo contenido de gérmenes (max. 10 gérme-
nes/ml) o con bajo contenido de endotoxinas (max. 0,25 unida-
des de endotoxinas/ml) (p. gj., agua purificada/agua altamente
purificada)’, y para secar solo un pafio suave, limpio y sin pelusa
y/0 aire filtrado.
Atencion
Trate con precaucion los productos con superficies
asperas, bordes afilados o similares en los que puedan
quedar particulas del pafo.

Procedimiento: Limpieza

1. Sumerja los productos del bafio de limpieza previa en un bafio
de limpieza de un tamano suficientemente grande durante el
tiempo de exposicion indicado (en un bafio de ultrasonidos que
aun no se ha activado), de modo que todos los productos estén
cubiertos. Compruebe que los productos no se tocan entre si.
Complemente la limpieza con un cepillado integral de todas las
superficies internas y externas con un cepillo sintético blando y
mueva las piezas moviles varias veces hacia delante y atras. Las
articulaciones deben estar en posicion abierta.

2. Active de nuevo el bano de ultrasonidos durante un tiempo de
exposicion minimo (al menos 5 min).

3. Saque después los productos del bano limpieza y aclarelos a
fondo al menos cinco veces (min. 1 min) con agua.
Mueva varias veces hacia delante y hacia atras las piezas movi-
les durante el aclarado.

4. Compruebe los productos (ver el apartado «Revision»).

Desinfeccion

5. Sumerja por completo los productos limpios y revisados en el
bano desinfectante durante el tiempo de exposicion indicado.
Compruebe que los productos no se tocan entre si. Las articu-
laciones deben estar en posicion abierta.

6. Saque después los productos del bafo desinfectante y aclare-
los a fondo al menos cinco veces (min. 1 min) con agua. Mueva
las piezas moviles varias veces durante el aclarado final.
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7. Seque los productos con aire comprimido filtrado.

8. Envase los productos lo antes posible después de sacarlos (ver
el apartado «Envasado», o después de dejarlos secar mas en
un lugar limpio).

Atencion

Durante la limpieza y desinfecciéon manuales con un
posible riesgo de lesion e infeccion, deben adoptarse
medidas adicionales de proteccion (por ejemplo, ropa
de proteccion, gafas de proteccion, guantes, ventila-

cion) de acuerdo con las normativas nacionales (por ejemplo, en
Alemania, TRBA 250).

Revision

Compruebe todos los productos después de la limpieza o la
limpieza/desinfeccidn para detectar corrosion, superficies dafadas,
astilladuras, suciedad o decoloraciones y deseche los productos
danados. Los productos que todavia estén sucios se deben lim-
piar y desinfectar de nuevo.

Mantenimiento

Vuelva a montar los productos desmontados.

Al lubricar las articulaciones, preste atencion a utilizar Unicamente
lubricante para instrumentos (lubricante blanco, sin mas aditivos)
autorizados para la esterilizacion por vapor —considerando la
temperatura de esterilizacion maxima aplicada—, con biocompati-
bilidad probada y en pequenas cantidades.

COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO

Comprobar la facilidad de movimiento de los instrumentos arti-
culados (evitar un juego excesivo). Comprobar el funcionamiento
de los mecanismos de bloqueo (rueda de bloqueo). Todos los
instrumentos: hacer una inspeccion visual para detectar dafnos

y desgaste. Los filos no deben tener muescas y tienen que ser
uniformes. Comprobar si los instrumentos largos y estrechos
(especialmente los instrumentos articulados) presentan danos. Si
los instrumentos forman parte de un conjunto mas grande, este se
debera comprobar junto con los elementos correspondientes.

Envasado

Coloque los productos limpios y desinfectados en la correspon-

diente bandeja de esterilizacion.

Embale los productos y las bandejas de esterilizacion en envases

de esterilizacion, y los productos de grandes dimensiones en en-

vases de esterilizacion desechables (embalaje doble o sencillo) que

cumplan con las siguientes normativas (material/proceso):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EE. UU.: aprobacién FDA)

B adecuados para la esterilizacion por vapor (resistencia a una
temperatura hasta como min. 138 °C (280 °F), suficiente per-
meabilidad al vapor)

m suficiente proteccion de los productos o de los envases para la
esterilizacion frente a los dafios mecanicos

B mantenimiento periddico conforme a las indicaciones del fabri-
cante (recipiente de esterilizacion)

B no se debe superar un peso maximo de 10 kg por envase /
contenido del recipiente de esterilizacion.

ESTERILIZACION

Para la esterilizacion solo se deben usar los métodos de esteriliza-
cion indicados a continuacion; no se permiten otros métodos de
esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

B Proceso de vacio fraccionado®4(con un secado suficiente del
producto®)

B Autoclave conforme a DIN EN 13060 / DIN EN 285 o ANSI
AAMI ST79 (para EE. UU.: aprobacion FDA)

B Validado conforme a DIN EN ISO 17665 (1Q/0Q valido [comisio-
nado] y evaluacion del rendimiento especifico del producto [PQ))

B Temperatura maxima de esterilizacion: 134 °C (273 °F]; mas la
tolerancia segun la norma DIN EN ISO 17665)

| Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura
de esterilizacion):
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Pais método de vacio fraccionado
min. 5 min® a 134 °C (273 °F)

Alemania

EE. UU. min. 4 min a 132 °C (270 °F), tiempo de secado
min. 20 min*
Francia min. 5 min®a 134 °C (273 °F)

cuando sea necesario para la activacion de
priones, tiempo de esterilizacion 18 min

min. 5 min®a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

otros paises

No se recomienda el método de gravitacion®.

La verificacion de la idoneidad basica de los productos para una
esterilizacion por vapor eficaz la realizé un laboratorio de ensayo
independiente y acreditado y reconocido por las autoridades (art.
15 [5] de la Ley de productos sanitarios alemana) utilizando el
autoclave HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) y
empleando el método de vacio fraccionado y el producto LAW-
TON MEDOIL (lubricacidn de las articulaciones y las superficies de
friccion). Para ello se tuvieron en cuenta las condiciones habituales
en la clinica y en el consultorio médico, asi como el procedimiento
anteriormente descrito.

No esta permitido el método de esterilizacion rapida.

No utilice tampoco la esterilizacion con aire caliente, la esteriliza-
cion por radiacion, la esterilizacion con formaldehido o con dxido
de etileno ni la esterilizacion con plasma.

Resistencia de los materiales:

Cuando seleccione los productos de limpieza y desinfeccion ase-

gurese de que no contienen los componentes siguientes:

B 4cidos organicos, minerales y oxidantes (valor pH minimo admi-
sible 5,5)

B [gjias/lejias fuertes (se recomiendan detergentes neutros/enzi-
maticos con un valor de pH maximo admisible de 8,5 obligatorio
para productos de aluminio, Ferrozell u otros materiales sensi-
bles a los alcalis) o detergentes alcalinos (valor de pH maximo
admisible de 11, obligatorio en productos con uso previsto
en areas criticas con presencia de priones, p. gj., conforme
al anexo 7 de la recomendacion KRINKO RKI BfArM para el
procesamiento)

| disolventes organicos (p. €j., alcohol, éter, cetonas, bencinas)

B oxidantes (p. €j., peroxido de hidrégeno)

B halégenos (cloro, yodo, bromo)

B hidrocarburos aromaticos/halogenados

No limpie nunca los productos, las bandejas de esterilizacion y los
recipientes de esterilizacion con cepillos metalicos o lana de acero.

Los productos, las bandejas de esterilizacion y los recipientes de
esterilizacion no se deben exponer a temperaturas superiores a
138 °C (280 °F).

ALMACENAMIENTO

Después de la esterilizacion los productos se deben guardar
Secos, a temperatura ambiente y sin polvo en el envase de
esterilizacion. Evite grandes fluctuaciones en la temperatura. De
este modo impedira la formacion de condensacion y la corrosion
resultante. Los instrumentos quirdrgicos o dentales suministrados
sin esterilizar después de la fabricacion no tienen ningun tipo de
restriccion funcional ni de fecha de caducidad si se almacenan
adecuadamente.
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iEXCEPCIONES!

Para el listado siguiente tenga en cuenta las normas de
reprocesamiento: Los instrumentos que se enumeran a con-
tinuacion tienen partes cromadas por razones técnicas y no se
deben introducir en una termodesinfectadora ni en un bafo de
ultrasonidos.

B Jeringas para ampollas con anillo

W Soporte de ampolla intercambiable

B Canulas para unglento

B Pinzas para baberos

W Espejos bucales

B Espejos de reseccion

B [nstrumentos cromados

FABRICACIONES ESPECIALES

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH desarrolla y fabrica instru-
mentos siguiendo las especificaciones del cliente y puede realizar
fabricaciones especiales segun los requisitos individuales de sus
clientes.

Si no se hacen indicaciones especiales, el mantenimiento y cuidado
de estos productos deben realizarse conforme a estas instruccio-
nes.

GARANTIA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH sélo suministra a sus
clientes productos comprobados y en perfecto estado. Todos
nuestros productos estan disefiados y fabricados para cumplir
con las exigencias mas altas de calidad. No asumimos ninguna
responsabilidad por aquellos productos que se han modificado o
que se han usado de manera indebida o incorrecta. Los productos
pierden su derecho a llevar la marca CE cuando han sido repara-
dos o modificados por una empresa diferente a HELMUT ZEPF o
por una empresa no designada por HELMUT ZEPF.

Nota para el retorno de entrega: Debido a los requisitos de la
ley y sobre todo para proteger a nuestro personal, existe la nece-
sidad que todos los retornos de entrega necesitar una deteccion
de descontaminacion. Este debe ser firmado y debe acompanado
a todas las mercancias de retorno (queja / reparacion / devolucion
otra razon).

Por favor empacar sus productos de manera, que no hay riesgo
de lesiones a nuestro personal durante el desembalaje.

El formulario esta disponible para su descarga en nuestro
sitio web
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_ES.pdf*.
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Atencion
Todos los incidentes graves que se hayan producido en
relacidn con el producto se notificaran al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que
residan el usuario o el paciente.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante del
producto sanitario como ADECUADAS para preparar un producto
sanitario para su reutilizacion. La persona encargada del reprocesa-
miento es responsable de que con la preparacion realizada con el
equipamiento usado, los materiales y el personal de las instalacio-
nes para el acondicionamiento se consigan los resultados desea-
dos. Para ello se necesitan normalmente validaciones y controles
de rutina del proceso. Cualquier desviacion por parte del preparador
de las instrucciones proporcionadas se deberan valoran cuida-
dosamente en cuanto a su eficacia y sus posibles consecuencias
negativas.

OTRAS RECOMENDACIONES / BIBLIOGRAFIA

B Boletin Oficial de Salud Aleman «Requisitos de higiene en el
reprocesamiento de productos sanitarios»

B Este formulario esta disponible para su descarga en nuestra
pagina web www.zepf-dental.com.

' Si considera que una calidad de agua inferior es suficiente teniendo en cuenta las recomendacio-
nes nacionales (p. ej., recomendacion de KRINKO/RKI/BfArM en Alemania para el reprocesamien-
to), usted sera el Unico responsable.

2 Si utiliza un producto de limpieza y desinfeccion para este fin —por ejemplo, por motivos de
seguridad laboral—, tenga en cuenta que debe estar exento de aldehidos (de lo contrario, fijara las
manchas de sangre), ser de eficacia probada (por ejemplo, VAH/DGHM u homologacion/acredita-
cion/registro de la FDA/EPA o marcado CE), ser apto para la desinfeccién de los productos y ser
compatible con los productos (véase el apartado «Resistencia de los materiales»). Tenga en cuenta
que el desinfectante utilizado durante el pretratamiento solo sirve para la proteccion personal y no
puede sustituir a la fase de desinfeccion que debe realizarse posteriormente una vez finalizada la
limpieza.

4 min. tres pasos de vacio

4 El uso del método de gravitacion, menos eficaz, solo esta permitido si no se dispone del método
de vacio fraccionado, requiere unos tiempos de esterilizacion mucho més largos y el usuario lo
debe validar de forma especifica para los instrumentos, dispositivos, procedimientos y parametros.

5 El tiempo de secado realmente necesario depende directamente de pardmetros que son respon-
sabilidad exclusiva del usuario (configuracion y densidad de la carga, estado del autoclave) y, por
tanto, debe ser determinado por el usuario. En cualquier caso, el tiempo de secado no debe ser
inferior a 20 min.

5 O tiempo de esterilizacion ampliado (p. €j., 18 min) para la inactivacién de priones, de acuerdo con
las disposiciones nacionales (no aplicable a EE. UU.)
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OBSERVACOES BASICAS

Os instrumentos s6 podem ser usados por pessoas que recebe-
ram formagéao especifica para o efeito. Isto aplica-se também ao
reprocessamento dos instrumentos. Por principio, os instrumen-
tos novos devem ser bem limpos antes da primeira utilizagcao/
esterilizagdo, tal como descrito em “Passos para a preparagao
de instrumentos”. Antes de cada utilizacdo, todos os instrumen-
tos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados. Além disso,
depois da retirada da embalagem de protecéo, todos os instru-
mentos nao estéreis devem ser limpos, desinfetados e esteriliza-
dos antes da primeira utilizacdo. O pressuposto essencial para
uma boa esterilizagdo dos instrumentos é uma limpeza e uma
desinfecao eficazes.

O utilizador é responsavel pela esterilidade dos instrumentos. Por
isso, verificar sempre se sao utilizados apenas processos valida-
dos para a limpeza, a desinfecéo e a esterilizacdo. Além disso,
devem ser feitas uma manutengéo e uma verificagcao regulares
dos aparelhos de esterilizacdo. Também os parametros valida-
dos nos ciclos de limpeza e esterilizagdo devem ser verificados
regularmente.

Atencao também aos regulamentos legais do pais, bem como as
instrucdes de higiene do consultério médico ou do hospital. Um
manuseamento e cuidados inadequados, bem como a utilizacéo
para fins a que ndo se destina, podem causar desgaste prematuro
dos instrumentos cirdrgicos / dentarios. As pessoas que usarem
estes instrumentos devem ter conhecimentos sobre a utilizagao
e 0 manuseamento de instrumentos cirurgicos / dentarios, bem
como dos respetivos acessorios e aparelhos a ele pertencentes.

INSPEGAO E VERIFICAGAO DO FUNCIONAMENTO

E muito importante inspecionar todos os instrumentos cirdrgicos/
dentdrios antes de cada utilizagdo, a fim de detetar eventuais
ruturas, fissuras ou falhas de funcionamento. Deve prestar-se
especial atencéo a areas como gumes, pontas, fechos, bloqueios
e entalhes, bem como a todas as pecas moveis.

Os instrumentos que estejam danificados ndo devem ser usados.
As reparacdes ndao devem ser feitas pelo proprio. As manuten-
¢oes e as reparacdes so devem ser feitas por pessoas com a
devida formacao para o efeito. Em caso de duvidas a este respeito,
deve entrar-se em contacto com o fabricante ou com o respetivo
departamento de dispositivos médicos.

CASSETES DOS INSTRUMENTOS

O HELMUT ZEPF Protector System ¢ um sistema comprovado
que Ihe oferece vantagens significativas. E a solucao ideal para
disponibilizar instrumentos visando claramente o processo (diag-
nostico, profilaxia, extragdes, etc.).

O Tray In Tray System permite implementar, da melhor forma, uma
limpeza, uma desinfeg&o, uma esterilizacdo e um armazenamento
eficientes.

PASSOS PARA A PREPARACAO DE INSTRUMENTOS
CLASSIFICACAO DO RKI

Semicritica: instrumentos que entrem em contacto com muco-
sas ou com pele alterada por doenca.

Classificacao detalhada semicritica “A”: encontram-se aqui,
p. ex., pingas e outros instrumentos ortodonticos e / ou instru-
mentos destinados exclusivamente a este fim.

Classificacao detalhada semicritica “B”: instrumentos rota-
tivos ndo destinados a uma utilizagéo cirdrgica invasiva. Encon-
tram-se aqui, p. ex.: instrumentos para o tratamento preventivo
geral, restaurativo ou relacionado com a ortodontia.

Dispositivos médicos criticos: dispositivos cirdrgicos invasivos.
Dispositivos médicos para a aplicagao de sangue, produtos de
sangue e outros medicamentos e dispositivos médicos estéreis
que penetrem na pele ou na mucosa, entrando, assim, em con-
tacto com sangue, tecidos ou érgaos internos, incluindo feridas.
Classificacao detalhada critica “A”: Sem requisitos especiais
relativamente a preparacdo. Encontram-se aqui, p. ex., punhos
universais, espelhos, sondas, sondas parodontais, pincas, curetas
parodontais, cinzéis, enxds, facas parodontais, endoinstrumentos,
alicates, bracadeiras e porta-agulhas, instrumentos de enchimento
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e modelacao, escavadores, porta-matrizes, elevadores de raizes,
periétomos, retratores e afastadores, tesouras, ruginas e raspado-
res, ostedtomos, trituradores de 0sso, elevadores do seio maxilar
e raspadores, instrumentos de medicao.

Classificacao detalhada critica “B”: com elevados requisitos
relativamente a preparacao, dado que a eficacia da limpeza nao
pode ser avaliada diretamente pela inspe¢éo. Encontram-se aqui,
p. ex., aspiradores, seringas de agua, ostedtomos de cilindro oco,
brocas trefinas e perfuradores de membrana.

PREPARACAO E TRANSPORTE

Os instrumentos devem ser armazenados e transportados para
o local de reprocessamento num recipiente fechado para evitar
danos nos instrumentos e contamina¢éo do ambiente.

LIMPEZA E DESINFECAO

Fundamentos

Sempre que possivel, deve dar-se preferéncia a uma limpeza e de-
sinfecao mecanicas (maquina de limpeza e desinfecao). S6 deve
ser usado um processo manual, mesmo que seja com banho de
ultrassons, se nao estiver disponivel um processo mecanico ou de
acordo com 0s requisitos especificos do pais (p. ex., na Alemanha
€ obrigatdrio um processo mecanico para produtos B criticos),
pelo facto de a eficacia e a reprodutibilidade serem, neste caso,
significativamente inferiores.

Pré-tratamento

Diretamente depois da utilizagao (num periodo maximo de 2 h)

devem remover-se as impurezas grosseiras dos produtos. Se,

devido a duracéo da aplicagéo ou em consequéncia de aspetos
organizacionais, n&o for possivel cumprir esse tempo, o utilizador
devera definir e validar, sob a sua prépria responsabilidade, medi-
das adequadas para evitar a incrustacao das impurezas:

1. Quando aplicavel, desmonte os produtos 0 maximo possivel.

2. Enxague os produtos pelo menos 1 min. com agua da torneira
(temperatura <35 °C/95 °F). Mova as pegas moveis pelo menos
cinco vezes de um lado para outro durante o enxaguamento.
Se for caso disso, escovar e enxaguar todos os limenes dos
produtos pelo menos cinco vezes. Abrar e feche as articulagboes
pelo menos cinco vezes.

3. Coloque os produtos desmontados num banho de pré-limpeza
suficientemente grande (banho de ultrassons que ainda néo
tenha sido ativado) durante o tempo de atuagéo especificado,
de modo a que fiquem completamente cobertos. Os produtos
nao devem tocar uns nos outros. Apoie a pré-limpeza escovan-
do completamente todas as superficies internas e externas no
inicio do tempo de atuacéo. As articulagdes encontram-se em
posicao aberta.

Atencao
Proceda com cuidado ao manusear produtos com
fendas estreitas em que as cerdas da escova
possam ficar presas! As escovas para 0s canais
devem ser um pouco maiores do que o respetivo
diametro interno dos canais; a haste da escova deve ter pelo
menos 0 mesmo comprimento do que o canal. Mova as pegas
moveis pelo menos cinco vezes de um lado para outro durante
a pré-limpeza.
Quando aplicavel: enxague todos os lUmenes dos produtos
pelo menos cinco vezes no inicio ou no fim do tempo de
atuacao (os dispositivos auxiliares e volumes minimos depen-
dem da cavidade a enxaguar).

4. Ative 0s ultrassons por um novo tempo de atuagado minimo
(mas nao inferior a 5 min).

5. Retire a seguir os produtos do banho de pré-limpeza e enxa-
gue-os com agua abundante, pelo menos, cinco vezes (Min.

1 min). Mova as pegas mdveis pelo menos cinco vezes de um
lado para outro durante o enxaguamento final.

Quando aplicavel: enxague todos os lUmenes dos produtos
pelo menos cinco vezes (os dispositivos auxiliares e volumes
minimos dependem da cavidade a enxaguar).
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Ao escolher o detergente a utilizar?, € preciso ter em conta:

B que seja adequado, em principio, a limpeza de dispositivos
médicos invasivos metalicos e de plastico,

B que o detergente seja adequado para a limpeza por ultrassons
(que nao forme espuma),

B que o produto de limpeza seja compativel com os instrumentos
(ver capitulo “Resisténcia dos materiais”).

Cumprir rigorosamente as concentragdes, temperaturas e tempos
de atuacao especificados pelo fabricante do detergente e, even-
tualmente, do desinfetante, bem como as especificacdes relativas
ao enxaguamento final. Utilizar apenas solu¢des acabadas de
fazer, apenas agua estéril ou com baixo teor de germes (max. 10
germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades
de endotoxinas/ml) (p. ex., agua purificada/agua altamente purifi-
cada)' ou, para a secagem, apenas um pano macio, limpo e que
nao largue pelos e/ou ar filtrado.
Atencao
Proceder com cuidado ao manusear dispositivos com
superficies asperas, roscas, arestas vivas ou caracteris-
ticas similares nas quais particulas do pano pode ficar
presas!

LIMPEZA / DESINFEGAO MECANICA

(Maquina de limpeza e desinfecao)

Ao escolher a maquina de limpeza e desinfecao, € preciso ter em

conta:

B que esta tenha fundamentalmente uma eficacia comprovada
(p. ex., aprovagao/autorizagao/registo da DGHM ou da FDA
ou marcagédo CE em conformidade com a norma DIN EN ISO
15883),

B que, se possivel, seja usado um programa de desinfecao tér-
mica comprovado (valor AO > 3000 ou, no caso de maquinas
mais antigas, pelo menos, 5 min a 90 °C/194 °F) (no caso de
desinfecao quimica, existe o risco de residuos de desinfetante
nos produtos),

B que o programa usado seja adequado para os produtos e tenha
ciclos de enxaguamento suficientes (pelo menos trés etapas de
degradacéo apds a limpeza (ou neutralizacéo, se utilizada) ou
controlo de condutancia recomendado para prevenir eficazmen-
te os residuos de detergente),

W que no enxaguamento final seja usada apenas agua estéril ou
com baixo teor de germes (max. 10 germes/ml) e com baixo
teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p.
ex., agua purificada/agua altamente purificada)’,

B que o ar usado para a secagem seja filtrado (isento dleo, com
baixo teor de germes e de particulas) e

B que seja sujeita a manutencoes, verificagoes e calibragoes
regulares.

Ao escolher o sistema de produtos de limpeza, é preciso ter em

conta:

B que seja adequado, em principio, a limpeza de dispositivos
médicos invasivos metalicos e de plastico,

B que, desde que nao seja usada uma desinfecdo térmica, seja
usado também um desinfetante adequado de eficacia compro-
vada (p .ex., aprovagéo/autorizagéo/registo da VAH/DGHM ou
da FDA/EPA ou marcacao CE), compativel com o detergente
utilizado e

B que os produtos quimicos empregados sejam compativeis com
os instrumentos (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”).

Cumprir rigorosamente as concentragoes, as temperaturas € 0s
tempos de atuacgéo especificados pelo fabricante do detergente
e, eventualmente, do desinfetante, bem como as especificacdes
relativas ao enxaguamento final.

Processo:

1. Coloque os produtos desmontados e pré-limpos na maquina
de limpeza e desinfegao. Assegure-se que 0s produtos nao
toquem um no outro, que as articulagdes estao abertas e, se
necessario, que estao ligadas a tomada de irrigacao.
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2. Inicie o programa.

3. Depois de terminado o programa, retire os produtos da maqui-
na de limpeza e desinfecéo

4. \erifique e embale os produtos, tanto quanto possivel, logo
depois de os retirar da maquina (ver capitulos “Verificagéo” e
“Embalamento”, eventualmente a seguir a secagem final adicio-
nal em local limpo).

A adequabilidade basica dos produtos para uma limpeza e uma
desinfegcao mecanicas eficazes foi comprovada por um laboratério
de testes independente, oficialmente acreditado e reconhecido (§
15 (5) MPG) mediante utilizagdo da maquina de limpeza e de-
sinfecéo G 7836 CD (desinfecéo térmica, Miele & Cie. GmbH &
Co., Gtersloh) e o agente de pré-limpeza e limpeza Neodisher
Medi-Clean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para o
efeito, foi tido em conta o processo acima descrito.

LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS

Ao escolher o detergente e desinfetante, é preciso ter em conta:

B que sejam adequados, em principio, para a limpeza ou a desin-
fecdo de dispositivos médicos invasivos metalicos e de plastico,

B que o detergente seja adequado para a limpeza por ultrassons
(que nédo forme espuma),

B que seja usado um desinfetante de eficacia comprovada (p .ex.,
aprovacgao/autorizagao/registo da VAH/DGHM ou da FDA/EPA
ou marcagéo CE) e que este seja compativel com o detergente
utilizado, e

B que os produtos quimicos empregados sejam compativeis com
os instrumentos (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”).

Dentro do possivel, ndo devem ser usados detergentes/desinfe-
tantes combinados.

Cumoprir rigorosamente as concentragdes, as temperaturas € 0s
tempos de atuagéo especificados pelo fabricante do detergente e
desinfetante, bem como as especificacdes relativas ao enxagua-
mento final. Utilizar apenas solugbes acabadas de fazer, apenas
agua estéril ou com baixo teor de germes (méx. 10 germes/ml) e
com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/
ml) (p. ex., agua purificada/agua altamente purificada)! ou, para a
secagem, apenas um pano macio, limpo e que n&o largue pelos e/
ou ar filtrado.
Atencao
Proceder com cuidado ao manusear dispositivos com
superficies asperas, arestas vivas ou caracteristicas
similares nas quais particulas do pano podem ficar
presas!

Processo: Limpeza

1. Coloque os produtos desmontados num banho de pré-limpeza
suficientemente grande (num banho de ultrassons que ainda
n&o tenha sido ativado) durante o tempo de atuagéo especi-
ficado, de modo a que figuem completamente cobertos. Os
produtos ndo devem tocar uns nos outros. Apoie a pré-limpe-
za escovando completamente todas as superficies internas e
externas com uma escova sintética macia e mova as pegas
moveis varias vezes de um lado para outro. As articulagdes
encontram-se em posicao aberta.

2. Ative os ultrassons por um novo tempo de atuagao minimo
(contudo, n&o inferior a 5 min).

3. Retire a seguir os produtos do banho de limpeza e enxague-os
com agua abundante, pelo menos, cinco vezes (Min. 1 min).
Mova as pegas moveis varias vezes de um lado para outro
durante o enxaguamento final.

4. \ferifique os produtos (ver capitulo “Verificagcao”).

Desinfecao

5. Cologue os produtos limpos e verificados durante o tempo
de atuacao especificado no banho de desinfecéo, de modo a
que figuem completamente cobertos. Os produtos nao devem
tocar uns nos outros. As articulagdes encontram-se em posicao
aberta.
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6. Retire entdo os produtos do banho de desinfecao e passe-os
bem por agua, pelo menos, cinco vezes (min. 1 min). Mova as
pecas moveis para frente e para tras varias vezes durante o
enxague.

7. Seque bem os produtos soprando com ar comprimido filtrado.

8. Embale os produtos, tanto quanto possivel, logo depois de
retiradas (ver capitulo “Embalamento”, eventualmente a seguir a
secagem final em local impo).

Atencao

No caso de limpeza e desinfegdo manuais com
possivel risco de ferimento e infecdo, € necessario
respeitar medidas adicionais relativas a protegao no
trabalho (p. ex., vestuario de protecéo, éculos proteto-
res, luvas, filtragem do ar ambiente) segundo os regulamentos
nacionais (p. ex., na Alemanha a norma TRBA 250).

Verificacao

Depois da limpeza ou limpeza/desinfecao, verifique todos os pro-
dutos quanto a corrosao, superficies danificadas, lascas, sujidade
e descoloracéo, substituindo os que estiverem danificados. Os
produtos que ainda estiverem sujos tém de voltar a ser limpos e
desinfetados.

Manutencao

Volte a montar os produtos desmontados.

Durante a lubrificacéo das articulagbes, assegure-se de que sao
utilizados apenas dleos para instrumentos (dleo branco, sem
outros aditivos), aprovados para esterilizacdo a vapor — tendo em
conta a temperatura de esterilizacdo maxima aplicada — e dispon-
do de biocompatibilidade testada, e que é aplicada apenas uma
pequena quantidade nas articulagoes.

TESTE DE FUNCIONAMENTO

Verificar a facilidade de movimento dos instrumentos articulados
(evitar uma folga excessiva). Deve verificar-se o funcionamento dos
mecanismos de blogueio (roda de blogueio). Todos os instru-
mentos: Inspecionar visualmente quanto a danos e desgaste. Os
gumes ndo podem ter entalhes e devem apresentar-se unifor-
mes. Verificar os instrumentos longos e estreitos (em especial, os
articulados) quanto a danos. Se os instrumentos fizerem parte de
uma construgéo maior, devem ser verificados com os respetivos
componentes.

Embalamento

Colocar os produtos limpos e desinfetados no respetivo tabuleiro

de esterilizagéo.

Embalar os produtos e/ou tabuleiros de esterilizacdo em contento-

res proprios para a esterilizagéo ou, tratando-se de produtos muito

grandes, em embalagens de esterilizagéo descartaveis (embala-
gem simples ou dupla), que devam cumprir as seguintes especifi-
cacgdes (material/processo):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA: autorizacéo
da FDA)

W aptos para a esterilizagao a vapor (resistentes a uma temperatu-
ra de, pelo menos, 138 °C (280 °F) e suficientemente permea-
Veis ao vapor)

B protecao suficiente dos instrumentos ou das embalagens de
esterilizagéo contra danos mecanicos

B sujeitos a manutengao regular de acordo com as especificacdes
do fabricante (recipiente de esterilizagéo)

W ndo pode ser excedido um peso maximo de 10 kg por embala-
gem/conteudo do contentor de esterilizacao.

ESTERILIZACAO
Para a esterilizagao, s podem ser usados 0s processos a seguir
indicados, ndo sendo permitidos outros.

Esterilizacao a vapor
B processo de vacuo fracionado®* (com secagem suficiente do
produto®)
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B esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN
13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para os EUA: autoriza-
¢ao da FDA)

B validada em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665 (IQ/
OQ (entrada em servico) e avaliacado do desempenho especifica
do produto (PQ))

B temperatura maxima de esterilizacdo 134 °C (273 °F) e ainda
tolerancia em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665)

B tempo de esterilizagao (tempo de atuagao a temperatura de
esterilizacio):

Pais Processo de vacuo fracionado
Alemanha Pelo menos, 5 min®a 134 °C (273 °F)
EUA pelo menos 4 min a 132 °C (270 °F), tempo de

secagem min. 20 min*

Pelo menos, 5 min® a 134 °C (273 °F)
sendo exigida inativacéo de prides, o tempo de
esterilizacdo sera 18 min

Outros paises | Pelo menos, 5 min®a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F)

Franca

O processo gravitacional néo é recomendado®.

A adequabilidade basica dos produtos para uma esterilizagéo
eficaz a vapor foi comprovada por um laboratério de testes inde-
pendente, oficialmente acreditado e reconhecido (§ 15 (5) MPG)
mediante utilizagao do esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus te-
chnology GmbH, Bad Grund) e do processo de vacuo fracionado,
bem como LAWTON MEDOIL (6leos para articulagdes e superfi-
cies de friccao). Neste caso, foram tidas em conta as condi¢des
tipicas em clinicas e consultérios médicos, bem como o processo
descrito acima.

Por principio, o processo de esterilizagéo flash ndo é permitido.

Também ndo pode ser usada esterilizagcao por ar quente, radiagéo,
formaldeidos ou éxido de etileno, nem por plasma.

Resisténcia dos materiais

Ao escolher detergentes e desinfetantes, certifique-se de que nao

contém os seguintes componentes:

B 4cidos organicos, minerais e oxidantes (pH minimo admissivel
de 5,5)

B recomendam-se alcalis/alcalis fortes (produtos de limpeza neu-
tros/enzimaticos com pH maximo permitido de 8,5, obrigatdrios
para produtos de aluminio, Ferrozell ou outros materiais sensiveis
aos dlcalis) ou detergentes alcalinos (pH maximo permitido de
11, obrigatdrios para produtos destinados a utilizagéo previsto
em areas criticas em termos de prides, p. ex., em conformida-
de com o Anexo 7 da recomendacao do KRINKO RKI BfArM
relativamente ao reprocessamento)

B solventes organicos (p. ex., alcoois, éteres, cetonas, benzinas)

B agentes oxidantes (por exemplo, peroxidos de hidrogénio)

B halogéneos (cloro, iodo, bromo)

B hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpe nenhum produto, tabuleiro de esterilizagao e recipiente
de esterilizacao com escovas de metal ou palha de aco.

Todos os produtos, tabuleiros de esterilizacdo e recipientes de
esterilizagdo ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a
138 °C (280 °F).
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ARMAZENAMENTO

Depois de esterilizados, os produtos tém de ser guardados a
temperatura ambiente em lugar seco e protegido do p6 dentro da
embalagem de esterilizac&o. Evitar grandes variagcdes de tempera-
tura. Assim, se conseguira prevenir a formagao de condensado e
0 consequente surgimento de corroséo. Se devidamente arma-
zenados, n&o é indicado qualquer prazo de validade ou limitagao
de funcionamento apds o fabrico relativamente aos instrumentos
cirdrgicos ou odontoldgicos fornecidos nao estéreis.

EXCECOES!

Relativamente a listagem que se segue, devem ser observadas as
regras de preparagao: Por motivos de ordem técnica, os instru-
mentos a seguir indicados possuem, nalguns casos, pegas indivi-
duais cromadas, nao devendo, por isso, ser sujeitos a desinfecao
térmica, nem a banho de ultrassons.

B Punho circular das seringas de corpo cilindrico

B Suporte substituivel da seringa

B Canulas para pomadas

m Correntes para babetes

B Espelho bucal

B Espelho de ressecgéo

B |nstrumentos cromados

EXECUCOES ESPECIAIS

A HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH desenvolve e fabrica
instrumentos personalizados e consegue satisfazer os desejos
individuais do cliente recorrendo a execugdes especiais. Salvo
indicagcao em contrario, também estes produtos devem receber
manutencao e cuidados de acordo com estas instrucoes.

GARANTIA

A HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH fornece aos seus clientes
apenas produtos verificados e sem defeitos. Todos 0s N0ssos
produtos séo concebidos e fabricados de acordo com os mais
elevados critérios de qualidade. N&o nos responsabilizamos por
produtos que, relativamente aos originais, tenham sido modifica-
dos, usados para outros fins ou de forma incorreta. Os produtos
que tenham sido reparados ou alterados por uma empresa que
nao seja a HELMUT ZEPF ou outra por ela designada deixam de
poder ter a marcacao CE.
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Nota sobre devolugées: Por determinacéo legal, e sobretudo
para proteger os nossos colaboradores, para cada devolugao
precisamos de um comprovativo de descontaminacao preenchido
e assinado a acompanhar o produto devolvido (reclamacao/repa-
racao/outro tipo de devolugéo). O produto deve ser embalado de
forma a que, ao ser desembalado, nao represente nenhum risco
de ferimento para o pessoal.

O formulario pode ser descarregado da pagina ini-

cial do nosso site, em “https://www.zepf-dental.com/
IFU/080300008_PT.pdf”.

Atencao

Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao
produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou doente esté estabelecido.

As instrugdes acima apresentadas foram validadas como sendo
ADEQUADAS pelo fabricante de dispositivos médicos para a pre-
paracéo de um dispositivo médico para a respetiva reutilizagao.
O preparador tem a obrigacdo de obter os resultados desejados
mediante a preparacao efetivamente realizada, empregando o
equipamento, os materiais e 0 pessoal no dispositivo de prepa-
racao. Para isso, costumam ser necessarias a validagao e as
monitoriza¢des de rotina do processo. Da mesma forma, todos
os desvios em relagcéo as instrucdes disponibilizadas tém de ser
cuidadosamente avaliados pelo preparador quanto a sua eficacia
e possiveis impactos negativos.

Outras recomendacoes/Literatura

B Boletim da direcao geral de salde alema “Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” (Requisi-
tos de higiene para a preparacao de dispositivos médicos)

B O presente formuldrio pode ser descarregado do nosso site, em
www.zepf-dental.com.

" Se considerar que uma qualidade de &gua inferior é suficiente face as recomendacoes nacionais
(p. ex., recomendagao do KRINKO/RKI/BfArM relativamente ao reprocessamento), essa decisédo
sera da sua exclusiva responsabilidade.

2 Se, para o efeito, utilizar um detergente e desinfetante — p. ex., por razées de seguranga no
trabalho —, assegure-se que este € livre de aldeidos (sob pena de as impurezas de sangue ficarem
fixadas), que possui eficacia comprovada (p .ex., aprovagao/autorizagdo/registo da VAH/DGHM ou
da FDA/EPA ou marcagao CE), que é adequado para a desinfe¢ao dos produtos e é compativel
com os produtos (ver o capitulo "Resisténcia dos materiais"). Tome nota que o desinfetante
utilizado no pré-tratamento destina-se apenas a protegao individual e nao pode substituir a etapa
de desinfecao a realizar posteriormente, depois de se realizar a limpeza.

3 Pelo menos, trés etapas de vacuo

4 A utilizagao do processo gravitacional, menos eficaz, s6 € permitida se o processo de vacuo
fracionado n&o estiver disponivel, requer tempos de esterilizagdo significativamente mais longos
e tem de ser validado pelo utilizador especificamente para produtos, maquinas, processos e
parametros.

5 O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros da exclusiva
responsabilidade do utilizador (configuragéo e densidade da carga, estado do esterilizador, etc.),
tendo, por isso, de ser determinado pelo utilizador. Nao obstante, os tempos de secagem nao
podem ser inferiores a 20 min.

5 ou tempo de esterilizagao prolongado (p. ex., 18 min) para a inativagao de prides, de acordo com
os regulamentos nacionais (irrelevante para os EUA)
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Explicacao dos simbolos

oo

B o e e | o |t inco o o
M Fabricante [oen] X ]| Quantidade

@ Data de fabrico Cadigo de barras HIBC
Numero de catalogo C€ | Marcagéo CE

LOTN.?° /N | Atengao

Nao estéril Dispositivo médico
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NMoBTOopHa obpaboTka Ha cTepunusyemu ZEPF
PBbYHU UHCTPYMEHTU U TEXHUTE NPUHAANEXKHOCTU

OBLUN BENEXKA

VIHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce M3nonasat camo OT NKLa, KOWTO ca cnewu-
arnHo obyyeHu 3a LenTa. ToBa Baxu CbLLo 3a MOBTOpHaTa 06paboTka Ha
MHCTpyMeHTUTE. Mo NpMHLMN cbrmacHo bpoLuypata (KbrTa 1 YepBeHa) Ha
Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI, paboTHa rpyna no noBTopHa
0bpaboTka Ha MHCTPYMeHTUTE) Npeay mbpBaTa ynotpeba HOBUTE MHCTPYMEH-
TI TpsiOBa i@ NpeMUHAT MUHUMYM 1 MbT Lenus LMKbI 3a NoBTOpHa 06paboTka
Ha MHCTPYMEHTU, KaKTO € onucaHo B paszen ,CThMKU 3a NOBTOpPHa
obpaboTka Ha MHCTPYMEHTH".

Bcuuku MHCTpymMeHTU TpsibBa a ce MOYMCTST, Ae3MHeKLMpaT U CTEpUnU3N-
part npeay Bcska ynotpeba. OcseH ToBa npeau nbpeata ynotpeba Tpsdea

[a Cce No4ncT4rT, uest(peKuMpaT M CTepunu3npaT CbLL0 BCUYKM HECTEPUITHN
WHCTPYMEHTY Crieq U3BaxzaaHe OT 3aluuTHaTa OnakoBka. 3agbmkuTenHa
npeanocTaBka 3a HaanexHa CTepUnM3aLms Ha MHCTPYMEHTUTE € eheKTUBHO
MoYnCTBaHe 1 fe3nHbeKUMpaHe.

MoTpebuTensT 0TroBaps 3a CTEPUIHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE. 3aToBa,

MOTsi, YBEPETE Ce, Ye 3a NOYMCTBAHETO, AE3NHGEKLMSTa N CTEpUNM3aLmsTa
Ce 13non3ear camo BanuanpaHu metoaun. OcBeH ToBa CTepunun3alnoHHUTE
anapatu TpsibBa fa ce NoALbPXAT 1 NPOBEPSIBaT PeAOBHO. Banuavpanute
napameTpu Npu LMKNUTE Ha MOYMCTBaHe W CTepUnM3aums cbluo Tpsbea fa ce
npoBepsiBaT PELOBHO.

OcBeH TOBa Ccrna3BaliTe BannaHUTE BbB BallaTa fbpxaBa 3akoOHOBM pasnopes-
61, KaKTO 1 MHCTPYKLMUTE 33 XUTeHa Ha nekapckust kabuHeT, pecn. bonHuua-
Ta. HenpasunHa paboTa 1 noaapbxka, kakTo U HellenecbobpasHa ynotpeba,
moraT fia JoBeAaT 10 NPEeXAEBPEMEHHO N3HOCBAHE Ha XUPYPriYHUTE/EH-
TanHUTe MHCTPYMEHTU. JlnLaTa, U3non3eally Teaw MHCTPYMEHTH, TpsibBa aa
pasnonarar ¢ No3HaHWsl OTHOCHO ynoTpebarta Ha 1 paboTarta ¢ Xupyprudnute/
[EHTanHUTE HCTPYMEHTH, NPUHALNEXHOCTATE U CbOTBETHUTE anaparty.

NPErNEQ N ®YHKUMOHAIHA NMPOBEPKA

OT M3KNKYMTENHO 3HAYEHME € BCEKW XMPYPriYeH/AEHTaNEH MHCTPYMEHT Aa

Ce MPOBepsIBa 3a CHyNBaHWS, MyKHATUHW UM HEU3NPABHOCTM NPey BCska
ynotpe6a. TpsbBa fa ce NpoBepsAT CTapaTernHo Npeay BCUUKO y4acTbLy KaTo
pexelLy pbOoBe, BbPXOBe, kpanila, 6rIoKMpoBKM 1 (PUKCATOPK, KaKTO U BCUYKM
MOABMXKHM YacTu.

He 13nonaeaiTe noBpeaeHN MHCTPYMEHTU. He N3BBbPLLUBAITE CAMOCTOSATENHM
pemoHTH. TexHn4ecko obcryxBaHe 1 peMOHTY TpsibBa Aa ce U3BbpLUBAT CaMo
0T 06y4eHmn CbOTBETHO NULIA. [Tp1 BBMPOCK B Tasn BPb3Ka Ce CBbPXETE C
npou3BoaMTeNns Ui Balwns 0TAEN No MeANLIMHCKA TEXHUKA.

KACETU 3A UHCTPYMEHTAPUYM

HELMUT ZEPF Protector Cuctemara npeacrasnsisa yTBbpaeHa
cucTema, NpeAoCTaBsLla 3Ha4MTENHM NPeauMCTBa. T4 € AeanHoTO peLleHue
3a nperneaHo NPOLECHO OPUEHTUPAHO MPUFOTBSAHE Ha BalunTe MHCTPYMEHTH
(AmarHocTuka, npodunakTika, excTpakums v T.H.). Cbe cuctemara Tray-In-
Tray ONTMManHo Ce OCbLUECTBABA €(hMKACHO NOYNCTBAHE, AE3MHMDEKLIMPaHE 1
cTepunuanpaxe.

CTBbINKN 3A NOBTOPHA OBEPABEOTKA HA UHCTPYMEH-
™

KINNACUDPUKALNA HA RKI

MonyKpUTUYHM: VIHCTPYMEHTW, KOUTO NONaAaT B KOHTAKT C iurasnLa niu
naTonornyHo NPOMEHeHa Koxa.

HeTtannHa knacudukaumnsa NnonykpuTUYHM ,,A*“: Taan kateropus
BKITH04BA HaNPUMeP OPTOAOHTCKM KNELL 1 ApYriA OPTOAOHTCKN MHCTPYMEHTI 1/
W1 MIHCTPYMEHTH, NPeAHa3HaYeH U3KIIOYNTENHO 3a Tasn ynoTpeba.
HeTtannHa knacudukauma nonykpuTuiHm ,,B*“: Potupaiyy nh-
CTPYMEHTH, KOUTO He Ca NpeAHa3HaueHm 3a XMpypruyHo MHBasnBHa ynotpeda.
ToBa BKM0YBa HaNPUMEP: MHCTPYMEHTY 3a 0BLLO NPEBAHTVUBHO, Bb3CTaHOBM-
TENHO 1NN OPTOAOHTCKO TPETUPaHE.

KpuTr4YHM MeaMLMHCKM n3penus: XupypruiHo MHBA3NBHU 3AENKS.
MeguunHekv n3penns 3a ynotpeba Ha KpbB, KpbBHW NPOAYKTY W ApyTi
CTEPUITHN NeKapcTBa U MeaULIMHCKI U3AENWS, KOUTO NPOHMKBAT B KOXaTa unu
nraBMLaTa v Npu ToBa Monagat B KOHTAKT C KPbB, BbTPELLUHM ThkaHu i
OpraHw, BKITKOYMTENHO paHw.

HetannuHa knacudukaums KpUTnYHM ,,A“: bes cneuranyu
W31CKBaHNS OTHOCHO NOBTOPHaTa obpaboTka. ToBa BKMio4Ba Hanpumep
YHVMBEPCArnHW PbKOXBATKK, Orneaana, CoHAu, NapoAoHTaNH1 COHAM, NUHCe-
I, NAPOJOHTAIHY KIOPETH, [iNeTa, Ckpanepy, NapofoHTamMHIN HOXOBE, eHA0
WHCTPYMEHTW, KMeLLu, KemMn 1 UrNOAbPXaTenu, MHCTPYMEHTH 3a 06TypupaHe
1 MOAENMpaHe, ekckaBaTopu, MaTpUYHN peTaiHepy, Benex, enesatopy 3a
KOpeHu, NeproToMM, pa3fenuteni 3a Byan n peTpakTopu, HOXWLM, pacnaTopu
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W WNaTynu, 0CTEOTOMM, KOCTHa pobunka, eneBaTopy 3a CUHYC N1dT 1 pacna-
TOPY, UBMEPUTENTHU MHCTPYMEHTU.

HeTtannHa knacndmkaumsa KpUTU4HMU ,,B“: Cbe 3aBuLLEHN M3UCKBA-
HWsl OTHOCHO NOBTOPHaTa 00paboTka, Thit KaTO eeKTUBHOCTTA Ha MOYMCTBA-
HETO He MOXe Aa Ce OLieH HenocpeaCTBEHO Ypes MHCNekyys. ToBa BkMKYBa
HanpuMep acnupaTop, BOAEH Crpei, 0CTEOTOM C KyX LMAUHABP, TPEMaHM 1
MYKOTOMM.

NOAroTOBKA N TPAHCNOPTUPAHE

CbXpaHEHNETO 1 TPAHCTIOPTUPAHETO Ha NpofyKTUTe TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA
B 3aTBOPEH KOHTEIHEp A0 MACTOTO Ha noBTOpHaTa obpaboTka, 3a aa ce nsber-
He NOBpesXaaHe M 3aMbpcsiBaHe Ha OKOMHaTa cpefa.

NOYUCTBAHE U OE3NH®EKLINA

OCHOBHU NONOXeHus

Mo BBL3MOXHOCT 3a MOYNCTBAHETO W Ae3nHdeKLmsTa TpsBa fa Ce 3non3sa
MawmHeH meTog (MOM, MusanHo-aesnHdekLnoHHa MatumHa). Mopagm 3Haum-
TEMNHO No-HuckaTa eEKTUBHOCT W Bb3NPOM3BOAMMOCT pbYeH METOA — ChLLO
npv ynotpeba Ha ynTpassykoBa BaHa — TpsibBa Aa ce 13nonasa camo npu
HEHaNMYHOCT Ha MaLLMHEH MeTOf, PECn. CbIMacHo CreLmduyHnTe 3a cTpaHa-
Ta U3nckBaHus (Hanp. B FepMaHmns 3a KpuTUYHU B NpopyKkTi e 3agbrmkuTeneH
MaLLWHEH METOR).

MpepBapuTenHa o6padoTka

IpybuTe 3amMbpcsBaHns TpsibBa Aa ce OTCTPaHST OT NPOAYKTUTE HEMOCpea-

CTBEHO crieq ynotpeba (B pamkute Ha Makcumym 2 h). Ako Bb3 0CHOBa Ha

NMPOABLIKUTENHOCTTA Ha yNoTpeba unu nopaau opraHn3aLMoHHN acnekTyn

TOBa BpemMe He Moxe fa bbae cnaseHo, notpebutenst Tpsbea fa onpefeny u

Banvavpa Ha cobCTBEHa OTTOBOPHOCT MEPKK 3a N30srBaHe Ha 3acbXBaHe Ha

3amMbpcsBaHusTa:

1. Ao e npunoxumo, pasrnobeTe NpoayKTUTE, AOKONKOTO € Bb3MOXHO.

2. MannakHeTe NpoayKTUTe B MPOLbINKEHNE HA MUHUMYM 1 min noA Tevawya
Boaa (Temnepartypa < 35 °C/95 °F). Pa3asuxeTe NOABMXHUTE YacTL
Hanpez-Ha3az MYHUMYM MeT MbTW N0 BPEME Ha NpesBapUTerHOTO
n3nnakeaHe. AKo € NPUoXIMO, U3HETKAMTE 1 U3NMAKHETE BCUYKM NYMEHM
Ha NpoayKTUTE MUHUMYM NneT nbTu. OTBOPETE 1 3aTBOPETE LLAPHMPUTE
MUHWUMYM MET MbT.

3. MocTaseTe pasrnobeHnTe NPOAYKTY 38 YKa3aHOTO KOHTAKTHO Bpeme B
[OCTaTbYHO roNsiMa BaHa 3a NpeABapuUTENHO NOYNCTBAHE (B YNTpa3BykoBa
BaHa, KOSITO BCe OLLE He e aKTVBMpaHa) Taka, Ye Te Aa ca NOTOMEHM M3LANO.
BHumaBaiiTe npogykTuTe Aa He ce gonupat. 3a no-4obpo npensapuTenHo
MOYMCTBaHE M3YETKAINTE U3LANO BCUYKMA BLTPELLHI 1 BBHLUHW NOBBPXHOCTY
B HAYarnoTo Ha KOHTAKTHOTO Bpeme. LLlapHupuTe ca B 0TBOpPEHO NOMOXEHNE.
BHumanue

[MoBUMLIEHO BHUMaHWe Npu MPOAYKTI C TECHM NPOLIENH, B KOUTO
MoraT fia ce 3akneLusT kocMu oT YeTkatal YeTkute 3a
kaHanuTe TpsibBa 4a ca Manko No-roneMmu OT CbOTBETHUS
BbTPELLEH ANaMETBP Ha kaHarna; Ab/KMHATa Ha TANOTO Ha
yeTkaTa TpsibBa [ja € MUHUMYM KOMKOTO AbiKMHATA Ha kaHana. PasaBuxe-
T€ NOABWKHMTE YacTW Hanpea-Hasaz MUHUMYM NET MbTU NO BpeME Ha
NpeaBapuUTENHOTO MOYUCTBAHE.
AKo € Npunoxmmo: /1annakHeTe BCUYKW NYMEHW HA NPOLYKTUTE MUHUMYM
MeT MbTW B HAYamNOTo, PECr. B kKpast Ha KOHTAKTHOTO Bpeme (NOMOLLHM
CpeLCTBa M MUHMMAaneH 00eM B 3aBUCUMOCT OT KyX1HaTa 3a NPOMUBAHE).

4. AKTvBWpaiTe ynTpasByka 3a NOBTOPHO MUHUMAITHO KOHTAKTHO BpeME (HO He
no-marko ot 5 min).

5. Cnep ToBa 13BaAeTe NPOAYKTUTE OT BaHaTa 3a NpeaBapuTenHo noYncTea-
HE 1 TV U3NNaKHETE LLATENHO MUHAMYM NeT MbTU (B NPOABITKEHE HA
MUHUMYM 1 min) ¢ Boaa. PasaBuxeTe NOABWKHUTE YacTV Hanpe-Hasaz
MWHUMYM NET MbTY MO BPEME Ha AOMbITHATENHOTO M3NNaKBaHeE.

AKo € Npunoxmmo: /1annakHeTe BCUYKW NyMEHW HA NPOLYKTUTE MUHUMYM
neT MbTW (MOMOLLHM CPESCTBA U MUHUMAneH 0BeM B 3aBUCHUMOCT OT KyXWHa-
Ta 3a NpoMMBaHe).

Mpv n3bopa Ha 13NoN3BaHUTE MOYUCTBALLM NpenapaTin? BHUMaBaiiTe

M Te M0 NpUHUMN Aa ca NOAXOLALLM 3@ MOYMCTBAHETO Ha MHBA3WBHU MEAMLINH-
CKW M3Lenust OT MeTan 1 NnacTMacoBu MaTepuarny,

B oyncTBaLLMTe NpenapaTyv Aa ca NOAXOAALLM 3a YITPa3BykoBO NOYMCTBAHE
(6e3 pasneHBaHe),

M noyncTBaLLMTe NpenapaTv Aa ca CbBMECTUMM C NPOAYKTUTE (BX. rMasa
,YCTOAYMBOCT Ha MaTepuana”).
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MocoyeHnTe OT NPOU3BOANTENS HA NOYNCTBALLMS Npenapar, pecn. npenapara
3a MoYNCTBaHe 1 Ae3nHAEKLNS KOHLIEHTPALWM, TEMNEPaTYPU 1 KOHTaKTHM
BpEMeHa, KaKTo M yka3aHus 3a JOMbIHWTENHO U3nnakeaHe Tpsbea fa ce
CrasBaT 3ab/KUTENHO. /13non3BaiiTe camo NpsicHO NPUrOTBEHN Pa3TBOPY,
camo cTepunHa unn 6egHa Ha MukpoopraHuami (makce. 10 MukpoopraHuamal
ml) n engoTokeuHu (Makc. 0,25 eHAOTOKCUHHY eguHvLm/ml) Boga (Hanp.
purified water/highly purified water"), pecn. 3a u3cylwaBaHe camo Meka, Y1cTa 1
HembXxecTa Kbpna uunu unTpupaH Bb3ayx.
BHumanue
MoBuLLEHO BHMaHWE NPY NPOLYKTY C rpanasu NOBBPXHOCTH,
pe3bu, ocTpu prboBe UK Ap.n., Mo KOUTO MoraT Aa ocTaHaT
yacTvum oT kbprartal

MALLUNHHO NOYNCTBAHE/QE3UH®EKLIUPAHE

(MAM, muanHo-ge3nH(eKLMOHHA MaLLKHA)

Mpu n3bopa Ha MM BHUMaBaliTe

B MIM no nprHUMN Aa e ¢ u3nuTtaHo AeicTene (Hanp. paspelueHue/onobpe-
Hue/peructpauus B cnucbka Ha DGHM unn FDA, pecn. mapkupoBka ,CE*
cbrnacHo DIN EN ISO 15883),

M 10 BL3MOXHOCT Jja Ce M3NornaBa 1nuTaHa nporpama 3a TepM1yHa Ae3nHdek-
uwst (AQ croiHoceT > 3000 umv — npy no-CTapy ypean — MuHiuMyM 5 min npu 90
°C/194 °F) (Mpn XxuM14Ha Ae31HAEKLMS € HarvLe ONacHOCT OT OCTaTbLy OT
[e31HEKTaHT N0 MPOAYKTUTE),

M y3nonaBaHaTa nporpama Aa € NoAxoAsLLa 3a NpoayKTUTe W Aa BKMOYBa
[0CTaTbYHO LMKNM Ha U3nnakBaHe (MUHUMYM TPU pasrpaxaalliy CThKN
crnep noYMcTBaHeTO (PECT. HeyTpanu3aLms, ako ce npunara) unv ce
npenopbyBa 6a3vpaH Ha MPOBOLANMOCT KOHTPON Ha WU3MNaKkBaHEeTo C Lien
e(heKT1BHO NPefOTBPATSBAHE Ha OCTaTbLY OT AETEPreHTH),

M 33 JOMbIHUTENHOTO U3NNakBaHe fa Ce WU3Monasa camo CTepUIHa Unm
BepnHa Ha MukpoopraHuamm (makc. 10 mukpoopraHuama/ml) 1 eHBOTOKCUHM
(makc. 0,25 engoTokeuHHM eaunuun/ml) Boga (Hanp. purified water/highly
purified water)’,

M /13M10N13BaHNAT 3a M3CYLLaBaHe Bb3ayX fa ce untpupa (obeamacneH, ¢
HWCKO ChAbPkaH1e Ha MAKPOOPraHU3Mu 1 YacTuLm) 1

B MOM na ce noaabpxa, npoBepsiBa 1 kanubpupa pefoBHo.

Mpu n3bopa Ha u3non3eaHaTa cucTeMa NOYMCTBALLYM NpenapaTi BHUMABaNTe

M T4 M0 NPUHLMN A3 € NOAXOAALLA 32 MOYMCTBAHETO Ha MHBA3WBHU MEAULINH-
CKW W3AENWS OT MeTan v NnacTMacoBu Matepuani,

M 33 J0MbAHUTENHA YNoTpeba — ako He Ce M3non3ea TepMiuiHa Ae3nHGeKLst
— Ha NOAXOAALL, Ae3NHGEKTaHT C N3NnUTaHO AeiCTBIe (Hanp. paspeLuexme/
opobpenvie/peructpauus B cnucbka Ha VAH/DGHM unn FDA/EPA, pecn.
MapkupoBka ,CE"), KoiTo e CbBMeCTUM C U3MoM3BaHus NOYMCTBALL npena-
part, n

M 113M0n3BaHMTE XMMUKanM ca CbBMECTUMM C MPOLYKTUTE (BX. rnasa ,YcTon-
YMBOCT Ha MaTepuana’).

MocoyeHnTe OT NPOVU3BOANTENS Ha MpenapaTa 3a NoYUCTBaHe U €BEHTYarHO
AE3MHAEKLMS KOHLIEHTpaLWM, TeMNEepaTypu 1 KOHTaKTHY BpemeHa, KaKTo U
ykasaHWs 3a [JOMbITHUTENHO U3NNakBaHe TpsibBa fja ce CrasBarT 3aabiKUTENHO.

Mpouenypa:

1. HenocpeacTBeHo cnea npeaBapuUTENHOTO NOYMCTBaHe NOCTaBeTe pas-
rnobenute npogykt B MOM. IMpy ToBa BHMMAaBaiTe NpoaykT1Te Aa He ce
J0nupar, WapHUpUTE 1a ca OTBOPEHM U NPU HEOOXOAMMOCT [la ca CBbP3aHM
C Bpb3KaTa 3a NPOMUBAHE.

2. CtapTupaliTe nporpamara.

3. Cnep kpasi Ha nporpamarta ussagete npogyktute ot MOM

4. Mo Bb3MOXHOCT NPOBEPETE 1 OMakoBaliTe NPoAyKTUTE He3abaBHO cnep
“3BaxaaHeTo (BX. rmaea ,lposepka“ 1 ,0nakoBaHe", eBEHTYamnHo cnea
JOMbIHUTENHO MOACYLUABAHE Ha YNCTO MSICTO).

[loka3aTencTBoTO 3a NPUHLMNHATA NPUTOAHOCT Ha NPOAYKTUTE 3a eHeKTUBHO
MaLLMHHO MOYMCTBaHE M Ae3NHGEKLMPaHE € NMPELOCTaBEHO OT HE3aBUCUMA,
ochuynanHo akpeautpara v npusHarta (§ 15 (5) MPG (repmaHckm 3akoH 3a
MeauLMHCKATE M3aenus)) usnuTteatenHa nabopatopus npu ynotpeba Ha G
7836 CD (Tepmuyna gesuHdekums, Miele & Cie. KG, Gtersloh, lepmatus)

11 Ha Npenapata 3a npefBapuTenHo nouncTBaHe u nounctaaHe Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Mepmatus). Mpu
TOBa DelLe OTYETEH ropeonMCaHNST METOL.
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PBYHO NOYUCTBAHE U OE3UHOEKLUUPAHE

[Mpw n3bopa Ha u3non3BaH1Te NpenapaTy 3a NOYNCTBAHE U Le3nH(EKLMS

BHWMaBaiTe

M Te Mo NPUHLMN [1a ca NOAXOASALLM 3a NOYUCTBaHe, Pecr. Ae3nHGeKUNs Ha
VHBa3VBHN MEAVNLMHCKM M3enus OT MeTan 1 NacTMacoBy MaTepuant,

M noyvcTBALLMTE NPEenapaTh ia ca NOAXOASLLM 3a YITPa3ByKOBO MOYNCTBAHE
(6e3 pa3neHBaHe),

M 33 ynotpeba Ha [e3nHMEKTaHT C U3NUTaHO AelcTBMe (Hanp. paspeLueHne/
onobpenue/peructpaums B cnucbka Ha VAH/DGHM vnnu FDA/EPA, pecn.
Mapkvposka ,CE"), KolTo e CbBMECTUM C 13NON3BaHMs NOYMCTBALL Npena-
par, u

B 13M0n3BaHNTE XUMUKanu ca CbBMECTUMM C NPOAyKTUTe (BX. rnaea ,YcTomn-
UMBOCT Ha MaTepuana’).

Mo Bb3MOXHOCT He TpsibBa fa ce 13nonasaT KoMBUHMPaHU NpenapaT 3a
noumncTBaHe/ae3nHbeKLMS.

lMocoyeHnTe OT NPOU3BOANTENS Ha NpenapaTuTe 3a NOYMCTBaHE W Ae3nHdek-
LS KOHLIEHTpaLKW, TEMNepaTypy 1 KOHTaKTHU BPEMEHa, KaKTo W yka3aHus 3a
LOMbIHUTENHO U3nnaksaHe TpsbBa Aa ce cnassaT 3afbimkuTenHo. Msnons-
BailTe Camo MPSICHO NPUrOTBEHM Pa3TBOPU, Camo CTepunHa unv beaHa Ha
MuKpoopraHnamu (makc. 10 Mukpooprauama/ml) n eHgoTokeuHu (Makc. 0,25
€HAO0TOKCMHHM eguHnun/ml) Boga (Hanp. purified water/highly purified water)',
pecr. 3a 13CyLuaBaHe CaMo MeKa, YnCTa U HeMbXecTa Kbpna u/vnu untpu-
paH Bb3ayX.
BHumanue
MoBMLLIEHO BHUMaHWE NPY NPOAYKTY C rpanasi NOBLPXHOCTH,
ocTpu pbBoBe UnK Ap.n., N0 KOUTO MOraT Aa 0CTaHaT YacTuLm OT
kbpnatal

Mpouenypa: MounctaHe

1. HenocpeacTBeHO cried npeaBapuUTenHOTO NOYMCTBAHE NOCTABETE Pasrmo-
GeHuTe NPOAYKTY 3a YKa3aHOTO KOHTAKTHO BPEME B JOCTATLYHO rofsiMa
BaHa 3a NOYNCTBaHe (B YNTPa3ByKOBa BaHa, KOSITO BCE OLLE He € aKTMBMpa-
Ha) Taka, Ye Te [ja ca NOTOMeHU u3Lsano. BHumaBaiiTe npogykTuTe aa He ce
aonupat. 3a no-fobpo NoYMCTBaHE U3YETKANTE U3LIANO BCUYKM BTPELLHN U
BBHLUHM NMOBBPXHOCTY C MeKa NMiacTMacoBa YeTka 1 pasaBuKeTe MHO-
rOKpaTHO MOLBWXHUTE YacTu Hanpea-Hasaa. LLlapHupuTe ca B 0TBOpEHO
MonoxeHue.

2. AKTuBMpaliTe ynTpa3Byka 3a NOBTOPHO MUHUMAITHO KOHTAKTHO Bpeme (HO He
no-marnko ot 5 min).

3. Cnep, ToBa 13BaAEeTe NPOAYKTUTE OT BaHaTa 3a NOYMCTBAHE W M M3nmnak-
HeTe LaTenHo MUHIMYM NET MbTY (B NPOSBITKEHME HA MUHUMYM 1 min) ¢
BOAA.

Pa3aBixeTe MHOrOKpaTHO NOABUXHIUTE YacTX Hanpea-Hasaz no Bpeme Ha
AOMbMHUTENHOTO U3NNaKBaHe.
4. MNposepeTe npogykTuTe (BX. rMaea ,Mposepka®).

[e3unHdbekumsa

5. MNocTaBeTe NOYNCTEHNTE 1 MPOBEPEHN NPOAYKTY 3a YKa3aHOTO KOHTaKTHO
BpeMe BbB BaHaTa 3a Ae3uHeKLs Taka, Ye NpoayKTUTe Aa ca NOTOMeHN
n3usno. BHumaeaiite npogykTuTe fa He ce gonupar. WapHupuTe ca B
OTBOPEHO NONOXeEHMe.

6. Cnep, ToBa 13BaAETe NPOAYKTUTE OT BaHaTa 3a [e3nHMEKLMUS W M n3nnak-
HeTe LaTenHo MUHIMYM NET MbTY (B NPOSBIKEHUE HA MUHUMYM 1 min) ¢
Boaa. MpuaBvxBaiTe ABMKELLNTE Ce YaCTU Hanpea-Ha3ad HAKOMKO MbTW Mo
BpEME Ha W3MnnaKkBaHeTo.

7. Mopcywwete npoaykTuTe Ypes 06ayxBaHe/MpoayxsaHe ¢ UNTPUpaH Bb3ayX
NnoA HansraHe.

8. Mo Bb3MOXHOCT OnakoBaliTe NpoayKTUTE He3abaBHO Cnep, U3BaXAaHETO
(B. rnasa ,OnakoBaHe", eBeHTyanHo cnep AOMbIHUTENHO NOACYLLABaHE
Ha Y1CTO MSACTO).

BHumanue

[Mp1 pBYHO MOYMCTBaHE W [e3nHAEKLMPaHe C Bb3MOXHA

OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 UHeKUs TpsibBa Aa ce oTyeTaT

JOMbIHUTENHIN MEPKI 32 30PaBOCTIOBHM U 6e30MacHu YCroBus Ha

TpyZ (Hanp. 3aLLUTHO 0BNEKNO, 3aLLUTHU 04MNa, PbKaBULK;
(hUNTpUpaHe Ha Bb3ayxa B NMOMELLEHNETO) B CbOTBETCTBUE C HALMOHaNHUTE
uancksaHus (Hanp. B lepmannsg TRBA 250).
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MpoBepka

Crnep noumnCTBaHETO, pPecn. NOYMCTBAHETO/Ae3NHAEKLMSATA NPOBEPETE BCUUKM
NPOAYKTY 3@ KOPO3Ksi, NOBPEAEHN NOBBLPXHOCTH, OTHYMBaHWS, 3aMbPCABAHMS,
KaKTO W MPOMEHM B LiBETA, 11 COPTUPAIATE NOBPEAEHM NpoaykTH. Bee ole 3a-
MbPCEHW NpoayKT TpsibBa Aa ObaT NOYNCTEHN W Je3MHEEKLMPaHN OTHOBO.

Moappbxka

CrnobeTte 0THOBO pa3rnobeHnTe NPOaYKTH.

B cnyyait Ha cMa3BaHe Ha LapHupy crefeTe 3a ynoTpeba camo Ha macna 3a
MHCTpyMeHTY (65110 Macno, 6e3 ombiHUTeNHN Jo6aBku), KOUTO — € ornef Ha
MaKc/MarHo Npuioxumara Temnepatypa 3a CTepUnn3aLns — ca paspeLLeHm
3a CTepUNN3aLus ¢ napa, NpuTexasaT U3nuTaHa GronormyHa CbBMECTUMOCT W
Ce mpunarat camo B Marku KONMYECTBa BbPXY LLapHUpUTE.

®YHKLMOHAIHA NPOBEPKA

MpoBepeTe LapHUPHUTE MHCTPYMEHTM 3a NEKONOABIKHOCT (130srBaiiTe
npekomepHa xnabuxa). MposepeTe PyHKLMOHMPaHETO Ha BrokupaLyuTe Me-
XaHn3mu (6rokupalLo koneno). Benuku uHetpymeHTy: /3BbpLueTe BusyanHa
npoBepka 3a NoBpefa M u3HoceaHe. Pexelyute pbbose TpsibBa fa ca paBHO-
MepHu 1 6e3 HasbbBaHus. [poBepeTe AbATN, ThHKI MHCTPYMEHTH (0cobeHo
LIAPHUPHM MHCTPYMEHTW) 3a noBpeaa. AKO MHCTPYMEHTUTE NpuUHaANexar

KbM NO-ronsiMa KOHCTpyKLKs, T8 TpsibBa Aa ce NpoBepH CbC CbOTBETHUTE
KOMMOHEHT!.

OnakoBaHe

MoppeneTe NOYNCTEHUTE U Ae3NHEKLMPaHN NPOAYKTA NPy HE0OX0AMMOCT B

CbOTBETHATA KyTUS 3a CTepunmuaaLys.

Mons, onakoBaliTe NPOAYKTUTE, PECH. KyTUUTE 3@ CTEPUIN3ALIS B KOHTEHEPU

3a CTepunn3aums, pecn. 0CoBeHo ronemuTe NPOAYKTU — B CTEPUNN3ALIMOHHM

OMaKoBKM 3a eHoKpaTHa ynotpeba (eAnHMYHa 1Nk ABOIHA OMakoBka), ChoT-

BETCTBALUM HA CrIeHMTE W3NCKBaHUS (MaTepuan/mpoLiec):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALL}: onoBperue ot FDA)

B 10AXOAALLM 33 CTEpUNU3aLMS € napa (TonnoycToMuMBOCT A0 MUHUMYM 138
°C (280 °F), gocTaTb4Ha NaponponycknMBocCT)

B focTaTbyHa 3alluTa Ha NPOAYKTATE, Pecr. CTePUNN3ALIMOHHITE OMaKoBKY
OT MexaHW4H1 NoBpean

M pefjoBHa NOAAPBKKA CbITACHO yKa3aHWsTa Ha Npon3BoaANTENs (KOHTeHep
3a cTepunu3aums)

B vakcumanHoTo Terno ot 10 kg 3a onakoBka/CbabpxaHue Ha KOHTelHepa 3a
cTepunu3aLys He Tpsibea Aa ce npeBuLLaBa.

CTEPUNU3ALIUA
3a crepunusaumsTa Tpabaa Aa ce 13Mon3BaT camo [OMYNOCO4EHNTE CTepumn-
3aLMOHHN METOAM; [Py CTEPUNU3ALIMOHHN METOAN HE Ca PaspeLLeHH.

Crepunu3aums ¢ napa

M \vieTof Ha (hpaKLMoHMpaH Bakyym*“ (C [OCTaTbYHO M3CyLLaBaHe Ha Npoay-
ktas)

M Mapos crepunusatop cbriacHo DIN EN 13060/DIN EN 285, pecn. ANSI
AAMI ST79 (3a CALL: onobpetue ot FDA)

W ganuavpare B cboTeTcTBre ¢ DIN EN ISO 17665 (BannaHa oueHka no 1Q/
OQ npotokon) 1 cneLmduryHa 3a NpoaykTa oLieHka Ha pabotara (PQ))

B makcumarnHa Temnepatypa 3a crepunuaaums 134 °C ((273 °F); nntoc gonyck
cbrmacHo DIN EN ISO 17665)

M BpeMe 3a CTepun13aLms (Bpeme Ha ekcrioauums npu Temnepatypata Ha
cTepunu3aLms):

ObpxaBa MeTtog Ha chpakuMoHMpaH BakyyMm

MuHAMYM 5 min® npu 134 °C (273 °F)

CALY MuHMyM 4 min npu 132 °C (270 °F), Bpeme 3a ucyLa-
BaHe MuHUmMym 20 min*

['epmaHus

®paHups MUHAMYM 5 min® npu 134 °C (273 °F)
KoraTo Ce W3MCKBa UHaKTVBMPaHE Ha NPYOHNTE, BpemMe
3a cTepunusauns 18 min

Opyrv gbpxasu | Muanvmym 5 min® npu 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F)

TpaBUTaLMOHHUST METOZ He Ce Npenopbyea’.
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[loka3aTencTeoTo 3a NPUHLMNHATA NPUIOAHOCT Ha NPOLYKTUTE 3a eCheKTUBHO
MaLUMHHO MOYMCTBAHe W Ae3nHeEKLMpaHe e NPefoCTaBeHO OT He3aBNCuMa,
odhmumanHo akpeanutpara u npusnarta (§ 15 (5) MPG (repmaHcki 3aKkoH

3a MeJMUMHCKUTe u3aenus)) nanuteatenHa nabopatopus npu ynotpeba

Ha napoB cTepunuaatop HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund,
'epmanms) n MeToaa Ha dhpakLmoHupaH BakyyMm, kakto 1 LAWTON MEDOIL
(cmasBaHe Ha LUapHVpuTe 1 MOBBPXHOCTUTE Ha TpueHe). Mpu ToBa Bsixa oTue-
TEHW TUMWYHN YCIIOBMS B KNUHMKATa W Nekapckus kabuHeT, KakTo 1 ropeonuca-
HUSIT MeTOA.

MeTogbT Ha ekcripecHa CTepuUnu3aLms Mo MpUHLMN He € PaspeLLeH.

OcBeH TOBa He 13M0N3BaiiTe CTEPUNM3aLs C ropeLy Bb3ayX, 0bnbyBaHe,
thopmarnaexua, eTUNeHoOB OKCUA Uv nNnasma.

YcTorMuMBOCT Ha MaTepuana

IMpu n3bopa Ha npenapaTti 3a NOYUCTBAHE W Ae3nH(eKLMs BHUMaBanTe Te aa

He CbAbpXaT CreaHNTE KOMMOHEHTU:

B OpraHn4HN, MAHEPAIHY U OKCUAMPALLM KUCENMHM (MUHUMANHO AONyCTUMA
cTOiHOCT Ha pH 5,5)

M npenopbyBaT Ce OCHOBW/CUMHM OCHOBM (HEYTPamnHa/eH3uMHa Makc.
JonycTuma cToiHocT Ha pH 8,5 — abcomnioTHO 3abmKUTENHA NPY NPOAYKTY
OT anymuHuii, Ferrozell unw gpyru 4yBCTBUTENHM KbM arnkanu matepuani)
NN ankaneH nouncTeaLy npenapart (Makc. 4onycTuma CTOMHOCT Ha pH
11, abCoMOTHO 3abIKMTENHA NPU NPOLYKTY C NpeaBuaeHa ynotpeba B
KPUTUYHM MO OTHOLLIEHME Ha MPUOHUTE 30HW, HaMp. CbIMAcHO NpUoXeHue 7
kbm npenopbkata Ha KRINKO RKI BfArM 3a nostopHa o6paboTka)

B OpraHW4HI pa3TBOPUTENM (Hanp. ankoxonu, eTepu, KEToHW, BeH3uHN)

W ok1cnuTenm (Hanp. BOAOPOAHM NEPOKCUaN)

M xanoreHu (xrnop, rog, 6pom)

M apomaTHW/XanoreHnpaHn BbIMeBoaopoan

Hwkora He noyncTBamTe BCYKM MPOLYKTY, KYTUN 1 KOHTEITHEPH 3a CTepunisa-
LS C MeTarHW YeTKM Nk Tenexm reou.

Bewdkv npogyKTi, KyTUW 1 KOHTEHEPK 3a CTepunn3aums He Tpsbsa Aa ce
u3narat Ha Temnepatypu Hag 138 °C (280 °F).

CbXPAHEHUE

Cnep cTepunuaaunsita npogykTuTe TpsibBa Aa ce CbxpaHsBaT B CTepunnaa-
LIMOHHaTa OMakoBKka Ha CyXO 1 HEHanpaLLeHO MSCTO CbC CTaliHa TemnepaTtypa.
V/3bsrsaiiTe ronemm konebanus B Temnepatypara. 10 T031 HaynH NpeaoTBpa-
TABaTe 06pa3yBaHe Ha KoH4eH3aT 1 nocneagalla koposus. Hama cpok Ha
FOAHOCT UMK OrPaHNYeHe Ha PYHKLMOHAMHOCTTA 33 JOCTABEHN HECTEPUITHM
XMPYPrA4HM UMM CTOMATONOMMYHI MHCTPYMEHTW Cnej NpoM3BOACTBOTO, KOrato
Te Ce CbXpaHsBaT HagnexHo.

N3KNKYEHUA!

3a cnegHuA cnUcbK, MONsA, B3eMeTe Nog BHUMaHUe pasno-
pea6uTe 3a NOBTOPHA o6paboTKa: 10 TEXHNYECKW NPUYMHN LONymno-
COYEHNTE UHCTPYMEHTHU ca mapa60TeHV| OT4aCTW OT XpOMMPAHU KOMMOHEHTA U
He TpsibBa Aa ce NoCTaBsAT B TEPMOAE3VHEKTOP UMK yNTPa3BykoBa BaHa.

B KapnynHa wnpuya npbCeTeH

B CMmeHsieM fbpxay 3a kapnynu

B KaHtonu 3a HaHacsiHe Ha Mexremu

| | BepI/I)KKI/I 3a AEeHTanHu nuraBHULn

M YcTHu ornepana

M Pe3eKUMOHHM ornepana

B XpomupaHn UHCTPYMEHTH

U3OENNA, UBPABOTEHU MO NOPBYKA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH pa3spabotsa v npoussexpaa MHCTpyMeH-
TV MO CreynduKaLmM Ha KNnEeHTa, 3a Aa OTFOBOPY Ha u3aenve, n3paboTteHo
Mo NOpBbYKa U Ha MHAVBUAYaINHUTE U3UCKBAHWS Ha KIMEHTUTE. AKO He e
npefocTaBeHa crneLudmniHa MHGopMaLms, Te3n NPOAYKTY CbLyo TpsibBa Aa ce
NOAABPXKAT ChITIACHO HACTOSALLMTE UHCTPYKLMK.
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NMoBTOopHa obpaboTka Ha cTepunusyemu ZEPF
PBbYHU UHCTPYMEHTU U TEXHUTE NPUHAANEXKHOCTU c € 0483

FAPAHLUUA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH goctass camo TecTBaHn NpoaykTH

6e3 gedhekTn Ha CBONTE KNMEHTU. BCWUKM HaLM MPOAYKTI Ca NPOEKTUPaHH 1
NpoN3BEAEHM TaKa, Ye [a U3MbIHSBAT Hall-CTPOrUTE U3NCKBaHNS 3@ Ka4ecTBo.
He noemame HukakBa OTrOBOPHOCT 3@ MPOLYKTM, KOWTO ca 61N MPOMEHEHN
CMpsSIMO OpUrMHarNa UMK ca M3Non3BaHu HeLenecbobpasHo U HEMPaBMITHO.
MpomyKTy, KOUTO Ca GUNK PEMOHTPAHM UMK MPOMEHEHN BbB h1pMa, pasnuy-
Ha o HELMUT ZEPF unu Heotopuaupata ot HELMUT ZEPF, ry6st npasoTo
CV Aa HocaT mapkupoekata ,CE".

YKka3aHue OTHOCHO BPbLUAHETO Ha NPoAYKTU: Bb3 ocHOBa Ha
3aKOHOBWTE pa3nopeatu 1 Mpean BCUYKO 3a 3aluyTa Ha HaLNTE CAYXUTENN C
BCsika BbpHaTa npaTtka Hu e Heobxoaumo nognucaHo AokasaTencTeo 3a
AEKOHTaMMHMPaHe, KoeTo TpsbBa fa € NPUNOXEHO MOMbAHEHO W NOANMCAHO
KbM BCEKV BbpHAaT NMPOAYKT (peknamaLys/peMoHT/gpyra npuymHa 3a BpbLuya-
He). OnakoBaliTe NPOAYKTUTE Taka, Ye HaLLMAT NepcoHan Aa He € U3MOoXeH Ha
PUCK OT HapaHsiBaHe Mpu pasonakoBaHeTo.

®dopmynApbLT € Ha pa3nornoXeHue 3a U3TernsHe Ha HawaTa
yeb cTpaHuua
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_BG.pdf*.

BCuyki ceprosHu MHUMAEHTM BbB Bpb3aka C npoaykTa TpﬂGBa na
ce C'b06luaBaT Ha npon3eoanTena 1 KOMNETEHTHUA OpraH B
ObpXaBaTta 4YneHka, B KoATO € YyCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IﬂT uvnn
NauneHTbT.

'0penocoyeHnTe MHCTPYKLMM Ca BanuaMpaHu OT NPON3BOAUTENS Ha MEANLIMH-
ckoTo n3genue kato MOAXOMALLM 3a noaroToBka Ha MEAULMHCKOTO U3genue
3a Heroeata NMoBTOpHa ynoTpeba. JlnueTo, M3BBbPLIBALLO NOBTOpHaTa 00pa-
60TKa, HOCY OTFOBOPHOCTTA 3a TOBA AEHCTBMTENHO U3BbPLLEHATA NOBTOPHA
obpaboTka fja NOCTUrHe XenaHuTe peayntaTi ¢ 0bopyaBaHeTo, MaTepuanuTe
11 MepcoHana, 13nonaBaqu B CbOTBETHOTO 34PaBHO 3aBeAeHNe. 10 mpuHLmn
3a LienTa ca Heobxoaumu BanuamMpaHe U pyTUHEH MOHUTOPMHT Ha MpoLeca.
OcBeH TOBa BCSKO OTKMOHEHME OT Npe0CTaBEHUTE MHCTPYKLMK Tpsibea fa ce
OLIeHM CTapaTenHo OT NULETO, 3BBPLUBALLO NOBTOPHaTa 06paboTka, no 0THO-
LUeHVe Ha ehEKTUBHOCTTA W EBEHTYamNHNUTE HEONAroNpUSTH NOCAEACTBIS.

NPEMNOPBYUTENHA OONBIHUTENHA JINTEPATYPA

B Bundesgesundheitsblatt (PeaepaneH BeCTHUK 3a 3apaBeonassaHe) ,M3uck-
BaHWSA 33 X1reHa npy noBTopHaTa 06paboTka Ha MeANLIMHCKN n3genus”

B HanuyHnst hopmynsp MOXe Aa Ce U3TErnu OT Hawms yeb cant
www.zepf-dental.com.

" Ako ¢ ornep Ha HauyoHanHuTe nperopbku (Hanp. B Mepmatus: npenopbka Ha KRINKO/RKI/BfArM 3a nosTopHa
06paBoTka) cueTeTe Mo-HIUCKO KaYecTBO Ha BOATa 3a 0CTaTbuHO, Bile Noemare MbMHaTa OTFOBOPHOCT 3a TOBA. MosicHeHne Ha cumBonuTe

2 Ao 3a LienTa 13nonasarte — Hanp. oT cbobpaXeHIs 3a 3APaBOCTIOBHI 1 Ge30nacku YCrIoBIs Ha TpyA — Npenapart 3a <
I'IO‘MCTIB-laHe 1 [e3nHbeKLms, MO?‘IS!, 061>pHZTe BHMMaHVIe,p‘-ie Toi TpsibBa Aa e Geaag/:lexm:(eH (B ﬁgomaepn CJ'IS‘-{HVI KOHC)/J'ITVIpaVITe C& C enekTpoHHuTe YHukanex Vlﬂ,eHTVId)MKaTOp Ha
chuKcMpaHe Ha 3aMbpCsiBaHKS OT KDbB), C U3NUTaHO AelCTBHe (Hanp. paspelLeHie/ofobpeHue/perucTpauns B eru” | NIHCTPYKLMK 32 yn0Tp96a n3genveTo
cnucbka Ha VAH/DGHM unv FDA/EPA, pecn. mapkuposka ,CE*), noaxoasLy 3a Ae3auHbekUmst Ha NpoaYKTUTE 1 CbB-
MECTUM C NPOAYKTUTE (BX. [MaBa ,YCToiuMBOCT Ha MaTepuana’). Monsi, 06bpHeTe BHUMaHIE, Ye M3MON3BaHUsIT npy
npefBapuTenHaTa 06paboTka AE3NHEKTAHT CRy)KM eANHCTBEHO 3a NMYHA 3aLLMTa 1 HE MOXE Aa 3aMeH CThrkaTa
3a [Ie3NHEKLYS, KOATO TpSGBa Aa Ce M3MBIHY NO-KbCHO CIIEf] M3BBPLIEHO MOYUCTBAHE.

3 MUH. TP CTBIIKM Ha BaKyyMupaHe

4 M3non3BaHeTo Ha No-Marnko echeKTUBHMS rPaBUTALMOHEH METO/, € AONYCTUMO CamMo MY HEHANMYHOCT Ha MeToaa
Ha (hpaKLMOHMpaH BakyyM, U31CKBa 3HAYMTEITHO NO-AbNT BPEMEHA 3a CTEpUNM3aLys 1 TpsibBa Aa ce Banuanpa ot
noTpebuTens cneLmdu4Ho 3a anapata, METofja v napameTpuTe.

5 [leiicTBUTENHO HEOBXOAVMOTO BpeMe 3a W3cyLLaBaHe Ha NPOAYKTUTE 3aBUCK MPSIKO OT NapaMeTpi, KOUTO ca MLANo
Ha OTTOBOPHOCT Ha NOTpedUTens (KOHUrypaLys v NTLTHOCT Ha 3apeXaaHeTo, CbCTOSHUE Ha CTepUNU3aTopa,
...), 3aT0Ba TO TpsibBa Aa ce onpeaeny ot noTpebuTens. Bvrpeku ToBa BpemMeHaTa 3a U3cyluaBaHe He Tpsibea Aa
npesuwasar 20 min.

® pecn. yAbIIKEHO BpeMe 3a CTepunuaaLus (Hanp. 18 min) ¢ Len MHaKTUBIUPaHE Ha MPUOHNUTE B CHOTBETCTBIE C
HaLoHanHUTe U3nckBaHus (He e npunoxumo 3a CALL)

=

MpoussoauTen [oa~] X ]| Konmyecteo

[lata Ha npon3BoacTBo Bapkoa HIBC

ENEN]

KatanoxeH Homep C€ | Mapkuposka ,CE*

,_
o
=

Homep Ha naptuaata A BHumarvne

B>

HectepunHo MeanuUmMHCKo n3fenve
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Oparbejdning af resteriliserbare
ZEPF handinstrumenter og deres tilbehor

GRUNDLAGGENDE BEMARKNINGER

Instrumenterne méa kun anvendes af personer, som er specielt
uddannet dertil. Dette gaelder ogsa for oparbejdningen af instru-
menterne. Nye instrumenter skal grundlzeggende mindst have
faet foretaget den komplette instrumentoparbejdningscyklus int.
brochuren fra arbejdsgruppen Instrumentoparbejdning (AKI, gul og
rod brochure) 1 gang fer den farste brug, som beskrevet i afsnittet
,Trin til instrumentoparbejdning*.

Alle instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres for hver
brug. Efter udtagningen fra beskyttelsesemballagen skal desuden
alle ikke-sterile instrumenter rengeres, desinficeres og steriliseres
for den forste brug. En effektiv rengering og desinfektion er en
absolut forudsaetning for en korrekt sterilisering af instrumenterne.
Brugeren er ansvarlig for instrumenternes sterilitet. Serg derfor

for, at der kun anvendes validerede metoder til rengering, desin-
fektion og sterilisering. Steriliseringsudstyret skal desuden vedli-
geholdes og kontrolleres regelmeessigt. De validerede parametre
for rengerings- og steriliseringscyklusserne skal ogsa kontrolleres
regelmaessigt.

Overhold desuden de lovmaessige bestemmelser, der geelder i dit
land, samt hygiejneanvisningerne pa laageklinikken hhv. hospitalet.
Ukorrekt handtering og pleje samt brug, der er i modstrid med det
erkleerede formal, kan medfere for tidligt slid pa kirurgiske/dentale
instrumenter. Personer, der anvender disse instrumenter, skal have
kendskab til anvendelsen og handteringen af kirurgiske/dentale
instrumenter, tilbeher og tilherende apparater.

INSPEKTION OG FUNKTIONSKONTROL

Det er meget vigtigt, at hvert kirurgisk/dentalt instrument kontrolle-
res for brud, revner eller fejifunktioner for hver brug. Iseer omrader
som skeer, spidser, afslutninger, spaerrer og lase samt alle beveege-
lige dele skal kontrolleres grundigt.

Du mé ikke anvende beskadigede instrumenter. Du ma ikke selv
foretage reparationer. Service og reparationer mé kun foretages af
beherigt uddannede personer. Kontakt fabrikanten eller din medi-
cintekniske afdeling angaende spergsmal i denne henseende.

INSTRUMENTKASSETTER

HELMUT ZEPF Protector-systemet er et velkendt system, der
giver dig vigtige fordele. Det er den ideelle lasning for at stille dine
instrumenter overskueligt og procesorienteret til radighed (diagno-
se, profylakse, ekstraktion osv.). En effektiv rengering, desinfektion,
sterilisering samt opbevaring foretages optimalt med Tray-In-Tray-
systemet.

TRIN TIL INSTRUMENTOPARBEJDNING
RKI-KLASSIFICERING

Semikritisk: Instrumenter, der kommer i beraring med slimhinder-
ne eller a&endret hud som felge af sygdom.

Detaljeret klassificering semikritisk ,,A“: Hertil horer f.eks.
ortodontitaenger og andre ortodontiske instrumenter og/eller instru-
menter, der udelukkende er beregnet til denne anvendelse.
Detaljeret klassificering semikritisk ,,B“: Roterende instru-
menter, der ikke er beregnet til kirurgisk invasiv anvendelse. Hertil
harer f.eks.: Instrumenter til almen prasventiv, restaurerende eller
tandregulerende behandling.

Kritisk medicinsk udstyr: Kirurgisk invasivt udstyr.

Medicinsk udstyr til anvendelse af blod, blodprodukter og andre
sterile leegemidler og medicinsk udstyr, der treenger igennem hu-
den eller slimhinderne og derved kommer i kontakt med blod, indre
vaev eller organer, inklusive sér.

Detaljeret klassificering kritisk ,,A“: Uden saerlige krav il
oparbejdningen. Hertil horer f.eks. universalgreb, spejle, sonder,
PA-sonder, pincetter, PA-kuretter, mejsler, skaerere, PA-knive,
endoinstrumenter, taenger, klemmer og naleholdere, fyldnings. og
modelleringsinstrumenter, ekskavatorer, matricespaendere, benex,
rodfiernere, periotomer, nedholdere og speerrer, sakse, raspe og
skrabere, psteotomer, knogleknusere, sinusleftere og raspe, male-
instrumenter.

Detaljeret klassificering kritisk ,,B“: Med hgjere krav til opar-
bejdningen, da effektiviteten af rengoeringen ikke umiddelbart kan
bedemmes med en inspektion. Hertil harer f.eks. udsugnings-
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anordninger, vandspraoijter, hulcylindre, osteotomer, trephiner og
membranstanser.

FORBEREDELSE OG TRANSPORT

Opbevaring og transport af produkterne skal ske i en lukket
beholder frem til opbevaringsstedet for at undga beskadigelse og
forurening af miljoet.

RENGQRING OG DESINFEKTION

Grundlag

Til rengering og desinfektion skal der s& vidt muligt anvendes en
maskinel proces (RDE (rengerings- og desinfektionsenhed)). En
manuel proces — ogsa ved anvendelse af et ultralydsbad — mé pa
grund af den betydeligt reducerede effektivitet og reproducerbar-
hed udelukkende anvendes, nar der ikke er en maskinel proces
eller tilsvarende landespecifikke krav (f.eks. i Tyskland maskinel
proces, der er nadvendig til kritiske B-produkter) tilgeengelige.

Forbehandling

Direkte efter anvendelse (inden for maksimalt 2 timer) skal store

forurenende elementer fiernes fra produkterne. Hvis dette tidsrum

ikke kan overholdes péa grund af varigheden af anvendelsen eller
som folge af organisationsmaessige aspekter, skal brugeren pa
eget ansvar fastlaegge og godkende foranstaltninger for at undga,
at tilsmudsningerne sterkner helt:

1. Hvis relevant, skal produkterne adskilles s& meget, som muligt.

2. Skyl produkterne mindst 1 minut under rindende vand (tempera-
tur < 35 °C/95 °F). Ved forskylning skal beveegelige dele bevee-
ges frem og tilbage mindst fem gange. Nar det er relevant, skal
alle lumen i produkterne berstes og skylles mindst fem gange.
Abn og luk led mindst fem gange.

3. Leeg de adskilte produkter i et tilstraekkeligt stort forrengerings-
bad (et ultralydsbad, der endnu ikke er aktiveret) i den angivne
virketid, s& produkterne er helt deskket. Serg derved for, at
produkterne ikke bererer hinanden. Understet forrengeringen
gennem komplet berstning af alle indvendige og udvendige
overflader ved virketidens start. Led er i dbnet position.
oBS!

Veer forsigtig ved produkter med snaevre spalter,
hvori berstens berstehar kan sastte sig fast! Borster-
ne til kanalerne skal veere lidt sterre end den
relevante indvendige kanaldiameter. Borstens
skaftleengde skal veere mindst lige sé lang som kanalen. Ved
forrengeringen skal beveegelige dele bevaeges frem og tilbage
mindst fem gange.
Huvis relevant: Skyl alle lumen i produkterne mindst fem gange
ved start eller afslutning af virketiden (hjeelpemidler og mini-
mumsvolumen afhaenger af det hulrum, der skal skylles).

4. Aktivér ultralyden til en ny minimal virketid (dog ikke mindre end
5 minutter).

5. Tag derefter produkterne op af forrengeringsbadet, og skyl dem
grundigt mindst fem gange (mindst 1 minut) med vand. Ved
efterskylning skal beveegelige dele beveeges frem og tilbage
mindst fem gange.

Hvis relevant: Skyl alle lumen i produkterne mindst fem gange
(hjeelpemidler og minimumsvolumen afheenger af det hulrum,
der skal skylles).

Ved valg af det rengeringsmiddel?, der skal anvendes, skal serges for,

B at rengeringsmidlet grundliggende er egnet til rengering af inva-
sive medicinalprodukter af metaller og kunststoffer,

B at rengeringsmidlet er egnet til ultralydsrengering (ingen sku-
mudvikling),

B at rengeringsmidlet er kompatibelt med produkterne (se kapitlet
"Materialebestandighed”).

De koncentrationer, temperaturer og virketider samt angivelser

for efterskylning, som producenten har opgivet, skal ubetinget
overholdes. Brug kun frisk fremstillede oplasninger, kun sterilt eller
kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (maks. 0,25
endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. renset vand/ultrarent vand") eller
til terring kun en bled, ren og fnugfri klud og/eller filtreret Iuft.
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oBS!
Veer forsigtig ved produkter med ré overflader, gevind,
skarpe kanter eller lignende, hvori partikler fra kluden
kan blive haengende!

MASKINEL RENGQRING/DESINFEKTION

(RDE (rengerings- og desinfektionsenhed))

Ved valg af den RDE, der skal anvendes, skal serges for,

B at RDE’en grundlaeggende set har gennemtestet effektivi-
tet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse/registrering eller
CE-meerkning i henhold til DIN EN ISO 15883),

B at der, safremt muligt, anvendes et gennemtestet program til
termisk desinfektion (AO-veerdi > 3000 eller — ved aeldre enheder
— mindst 5 minutter ved 90 °C/194 °F) (ved kemisk desinfektion
fare for rester af desinfektionsmidler pa produkterne),

B at det anvendte program er egnet til produkterne og har til-
streekkeligt antal skyllecyklusser (mindst tre afskylningstrin efter
rengeringen (eller neutralisering, nar det anvendes) eller anbefalet
ledningsevnestyring til effektiv forhindring af rengeringsmidler),

B at der anvendes sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt
endotoxinfattigt (maks. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand (f.eks.
renset vand/ultrarent vand)',

B at den luft, der anvendes til tarring, filtreres (oliefri, kim- og parti-
kelfri) og

B at RDE’en regelmaessigt vedligeholds, efterproves og kalibreres.

Ved valg af det anvendte rengeringsmiddelsystem skal serges for,

B at det grundliggende er egnet til rengering af invasive medicinal-
produkter af metaller og kunststoffer,

W at der — sa&fremt der ikke anvendes termisk desinfektion — des-
uden anvendes et egnet desinfektionsmiddel med verificeret
effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse/regi-
strering eller CE-meerkning), og at dette er kompatibelt med det
anvendte rengeringsmiddel og

B at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne (se
kapitlet "Materialebestandighed”).

De koncentrationer, temperaturer og virketider samt angivelser for
efterskylning, som producenten af rengeringsmidlet og eventuelt
desinfektionsmidlet har opgivet, skal ubetinget overholdes.

Forlab:

1. Leeg de adskilte produkter, der kommer fra forrengeringen, i
RDE’en. Serg derved for, at produkterne ikke bererer hinanden,
led er abnet, og nar pakraevet er sluttet til skylletilslutningen.

. Start programmet.

. Udtag produkterne efter RDE’ens programafslutning

. Efterprov og pak helst produkterne hurtigst muligt efter udtag-
ning (se kapitlet "Provninger” og "Emballage” eventuelt efter
yderligere efterterring pé et rent sted).

HOWON

Beviset for produkternes egnethed til effektiv maskinel rengering
og desinfektion blev udfert af et uatheengigt, offentligt godkendt

og anerkendt (§ 15 (5) MPG,) testlaboratorium ved hjeelp af RDE’en
G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Gutersloh) og
forrengerings- og rengeringsmidlet Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Herved blev der taget hensyn
til den ovennaevnte proces.

MANUEL RENGORING OG DESINFEKTION

Ved valg af det anvendte rengerings- og desinfektionsmiddel skal

sorges for,

B at dette grundliggende er egnet til rengering eller desinfektion af
invasive medicinalprodukter af metaller og kunststoffer,

B at rengeringsmidlet er egnet til ultralydsrengering (ingen sku-
mudvikling),

B at der desuden anvendes et egnet desinfektionsmiddel med
verificeret effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godken-
delse/registrering eller CE-maerkning), og at dette er kompatibelt
med det anvendte rengeringsmiddel og

B at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne (se
kapitlet "Materialebestandighed”).
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Hvis muligt ber der ikke anvendes et kombineret rengerings-/des-
infektionsmiddel.

De koncentrationer, temperaturer og virketider samt angivelser
for efterskylning, som producenten af rengerings- og desinfekti-
onsmidlet har opgivet, skal ubetinget overholdes. Brug kun frisk
fremstillede oplasninger, kun sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/
ml) samt endotoxinfattigt (maks. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand
(f.eks. renset vand/ultrarent vand)' eller til terring kun en bled, ren
og fnugfri klud og/eller filtreret luft.
OBS!
Veer forsigtig ved produkter med ru overflader, gevind,
skarpe kanter eller lignende, hvori partikler fra kluden
kan blive heengende!

Forlgb: Rengoring

1. Leeg de adskilte produkter fra forrengeringen i et tilstraekkeligt
stort rengeringsbad (et ultralydsbad, der endnu ikke er aktiveret),
hvor produkterne er helt deekket, i den angivne virketid. Serg
derved for, at produkterne ikke bererer hinanden. Understot
rengeringen gennem komplet berstning af alle indvendige og
udvendige overflader med en blad kunststofberste, og bevaeg
alle beveegelige dele flere gange frem og tilbage. Led er i dbnet
position.

2. Aktivér ultralyden til en ny minimal virketid (dog ikke mindre end
5 minutter).

3. Tag derefter produkterne op af rengeringsbadet, og skyl dem
grundigt mindst fem gange (mindst 1 minut) med vand.
Ved efterskylning skal beveegelige dele bevaeges frem og tilba-
ge.

4. Efterprov produkterne (se kapitlet "Prevninger”).

Desinfektion

5. Leeg de rengjorte og efterprovede produkter i desinfektions-
badet, s& produkterne er helt deekket, og lad dem blive i den
angivne virketid. Serg derved for, at produkterne ikke berarer
hinanden. Led er i &bnet position.

6. Tag derefter produkterne op af desinfektionsbadet, og skyl dem
grundigt mindst fem gange (mindst 1 minut) med vand. Bevaeg
de beveegelige dele frem og tilbage flere gange under skylnin-
gen.

7. Tor produkterne gennem blaesning/udblaesning med filtreret
trykluft.

8. Pak helst produkterne gjeblikkeligt efter udtagning (se kapitlet
"Emballage”, eventuelt efter yderligere efterterring pa et rent
sted).

OBS!

Ved den manuelle rengering og desinfektion med risiko
for en mulig personskade og infektion skal der felges
yderligere forholdsregler for arbejdsbeskyttelse (f.eks.
beskyttelsestoj, beskyttelsesbriller, handsker, rumluftfil-
trering) i henhold til nationale bestemmelser (f.eks.
TRBA 250 i Tyskland).

Provninger

Efter rengeringen eller rengeringen/desinfektionen skal der for alle
produkterne efterproves, om der forekommer korrosion, beskadi-
gede overflader, afskallinger, tilsmudsninger samt misfarvninger, og
de beskadigede produkter skal fiernes. Produkter, der stadig er
tilsmudsede, skal rengeres og desinficeres igen.

Vedligeholdelse

Seet de adskilte produkter sammen igen.

| tilfeelde af oliesmearing af led skal serges for, at der kun anvendes
instrumentolier (hvidolie, uden yderligere tilsaetningsstoffer), der —
under hensyntagen til den maksimalt anvendte steriliseringstempe-
ratur — er godkendt til dampsterilisering og har etableret biologisk
kompatibilitet, og at der kun anvendes en lile maengde pa leddene.
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FUNKTIONSPRQVNING

Efterprov, om de leddelte instrumenter gar let (undga et for stort
spil). Efterprov spaerremekanismernes (spaerrehjul) funktion. Alle
instrumenter:

Foretag en visuel kontrol for beskadigelser og slid. Skeer mé ikke
have nogen keerve og skal veere ensartede. Efterprov, om lange og
smalle instrumenter (iseer leddelte instrumenter) er beskadigede.
Hvis instrumenterne er del af en sterre enhed, skal de kontrolleres
med de tilherende komponenter.

Emballage

Sortér i sa fald de rengjorte og desinficerede produkter i den tilhe-

rende sterilisationsbakke.

Produkterne eller sterilisationsbakkerne skal emballeres i sterilisa-

tionsbeholderen eller meget store produkter i sterilisationsemballa-

ger til engangsbrug (enkelt- og dobbeltemballering), som opfylder

folgende krav (materiale/proces):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-godkendelse)

B egnet til dampsterilisation (dampgennemtraengelighed til-
streekkelig til en temperaturbestandighed op til mindst 138 °C
(280 °F))

| tilstraekkelig beskyttelse af produkterne eller sterilisationsembal-
lagerne mod mekaniske beskadigelser

B regelmaessig vedligeholdelse i henhold til producentens angivel-
ser (sterilisationsbeholder)

B en maksimal vaegt pa 10 kg pr. emballage/indhold af sterilisati-
onsbeholderen mé ikke overskrides.

STERILISERING
Til sterilisationen ma udelukkende anvendes de felgende angivne
sterilisationsprocesser; andre sterilisationsprocesser er ikke tilladte.

Dampsterilisation

B fraktioneret vakuumproces®* (med tilstraekkelig produktterring®)

m Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060/DIN EN 285 eller
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-godkendelse)

m valideret i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig installations-/
driftskvalifikation (1IQ/OQ) (idriftseettelse) og produktspecifik pree-
stationskvalifikation (PQ))

B maksimal sterilisationstemperatur 134 °C ((273 °F); inkl. tolerance
i henhold til DIN EN ISO 17665)

B Sterilisationstid (ekspositionstid ved sterilisationstemperaturen):

Land fraktioneret vakuumproces
Tyskland mindst 5 min.® ved 134 °C (273 °F)
USA mindst 4 min. ved 132 °C (270 °F), terringstid

mindst 20 min.*

Frankrig mindst 5 min.® ved 134 °C (273 °F)
ved inaktivering af prioner pakreevet sterilisati-
onstid 18 min.

andre lande mindst 5 min.® ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Gravitationsmetoden anbefales ikke*.

Beviset for produkternes grundlseggende egnethed til effektiv
dampsterilisation blev udfert af et uatheengigt, offentligt god-

kendt og anerkendt (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved hjeelp

af dampsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) og med brug af den fraktionerede vakuumproces samt
LAWTON MEDOIL (olier til led og friktionsflader). Herved tages
hensyn til typiske betingelser i Klinik og leegepraksis samt den oven-
for beskrevne metode.

Hurtigsterilisationsmetoden er som hovedregel ikke tilladt.
Der mé& desuden ikke anvendes nogen varmluftsterilisation, ingen

strélesterilisation, ingen formaldehyd- eller etylenoxidsterilisation
samt ingen plasmasterilisation.
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Materialebestandighed

Ved valget af rengoerings- og desinfektionsmiddel skal serges for, at

folgende bestanddele ikke er inkluderet:

B Organiske, mineralske og oxiderende syrer (mindste tilladte
pH-veerdi 5,5)

B |ud/steerkt lud (neutral/enzymatisk maks. tilladt pH-vaerdi
8,5 absolut pakraevet ved produkter af aluminium, Ferrozell
eller andre alkalisk falsornme stoffer) eller anbefalede alkaliske
rengeringsmidler (maks. tilladt pH-veaerdi 11, absolut pakrasvet
ved produkter med planlagt anvendelse i prion-kritiske omréader,
f.eks. i henhold til Bilag 7 i KRINKO RKI BfArM-anbefalingerne
for oparbejdning)

B organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol, ester, keton, benzin)

B Oxidationsmiddel (f.eks. brintoverilte)

B Halogener (Klor, jod, brom)

B Aromatiske/halogenerede kulbrinter

Produkter, sterilisationsbakker og sterilisationsbeholdere ma aldrig
rengores ved hjeelp af metalberster eller staluld.

Produkter, sterilisationsbakker og sterilisationsbeholdere ma aldrig
udseettes for temperaturer over 138 °C (280 °F).

OPBEVARING

Efter sterilisationen skal produkterne opbevares tort og stovfrit i
sterilisationsemballagen ved rumtemperatur. Der skal undgés store
temperaturudsving. Pa den made forhindres kondensdannelse

og deraf felgende korrosion. Der er ikke angivet nogen holdbar-
hedsangivelse eller funktionsindskraenkning for usterilt leverede
kirurgiske eller tandleegelige instrumenter eller fremstillingen, hvis
de opbevares behorigt.

UNDERTAGELSER!

Overhold oparbejdningsforskrifterne ved den folgende liste:
De efterfolgende nasvnte instrumenter er af tekniske arsager delvist
fremstillet af forkromede enkeltdele og mé ikke behandles i termo-
desinfektoren eller i et ultralydbad.

B Cylinderampulsprojter ringgreb

B Udskiftelig ampulholder

m Kanyler til salve

B Servietkaeder

B Mundspejle

B Resektionsspejle

B Forkromede instrumenter

UDSTYR EFTER MAL

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH udvikler og fremstiller instru-
menter efter kundernes krav og kan opfylde kundernes individuelle
onsker med udstyr efter mal. Hvis der i denne forbindelse ikke
gives seerlige oplysninger, skal disse produkter ogsé vedligeholdes
og plejes int. denne brugsanvisning.

GARANTI

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH leverer udelukkende kontrol-
lerede og fejlfrie produkter til kunderne. Alle vores produkter er di-
mensioneret og fremstillet, s& de opfylder de hejeste kvalitetskrav.
Der patages intet ansvar for produkter, der i forhold til originalen

er blevet eendret, anvendt i modstrid med formélet eller ukorrekt.
Produkterne mister deres tilladelse til at baere CE-maerket, hvis de
repareres eller eendres af en anden virksomhed end HELMUT ZEPF
eller af en virksomhed, som ikke er blevet udpeget af HELMUT
ZEPF.
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Henvisninger angaende returforsendelser: P4 grund af de
lovmaessige bestemmelser og forst og fremmest for at beskytte
vores medarbejdere skal vi bruge et udfyldt og underskrevet
dekontamineringsbevis, som skal vedlaegges hver returforsendelse
(reklamation / reparation / anden returneringsgrund). Emballér
produkterne, s& de ikke udger nogen skadesrisiko for vores
personale, nar de pakkes ud.

Formularen kan downloades fra vores hjemmeside pa
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_DK.pdf*.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til producenten og de
ansvarlige myndigheder i det medlemsland, hvori
brugeren og/eller patienten er bosat.

De oplyste anvisninger ovenfor er blevet valideret af fabrikanten af
det medicinske udstyr som veerende EGNEDE til dennes genbrug.
Det er det oparbejdendes personales ansvar, at den faktisk udforte
oparbejdning opnéar de enskede resultater med det anvendte
udstyr, materialer og personale i oparbejdningsindretningen. Dertil
kraeves der normalt validering og rutinemaessige overvagninger

af metoden. Pa samme méde skal enhver afvigelse fra de tilveje-
bragte anvisninger fra det oparbejdende personales side vurderes
grundigt med henblik pa dens effektivitet og ufordelagtige folger.

FLERE ANBEFALINGER, LITTERATUR

B Tysklands sundhedsinstruks ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten” (Krav til hygiejne ved
oparbejdning af medicinsk udstyr)

B Neervaerende formular kan downloades fra vores hjemmeside
www.zepf-dental.com.

" Hvis du som felge af nationale anbefalinger (f.eks. KRINKO/RKI/BfArM-anbefalingerne for oparbejd- Forklarmg af SymbOIerne
ning i Tyskland) vurderer en lavere vandkvalitet som tilstreekkelig, sker det pé eget ansvar. .

2 Nér du, f.eks. som felge af arbejdsbeskyttelse, anvender et rengerings- og desinfektionsmiddel, Overhold .de.n elektroniske
skal du serge for, at det er aldehydfrit (eller aflejring af tilsmudsning med blod), har verificeret virk- elFU brugsanwsnmg
somhed (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse/-registrering eller CE-maerkning), er egnet
til desinfektion af produkterne og er kompatibelt med produkterne (se kapitlet "Materialebestandig-
hed"). Veer opmeerksom p4, at de desinfektionsmidler, der blev anvendt til forbehandlingen, kun er
til personalebeskyttelse og ikke kan erstatte det senere (efter gennemfort rengering) desinfektions-
trin, der skal udferes.

4 mindst tre vakuumtrin

4 Anvendelsen af den mindre virksomme gravitationsmetode er udelukkende tilladt ved manglende
tilgeengelighed af den fraktionerede vakuumproces, kraever betydelig lzengere steriliseringstider og
skal godkendes af brugeren produkt-, apparat-, proces- og parameterspecifikt.

° Den faktisk pakreevede terringstid afhasnger direkte af parametre, der udelukkende er brugerens
ansvar (ladekonfiguration og -teethed, sterilisatortilstand, ...), og skal derfor registreres af brugeren.
P& trods af det mé terringstider pa 20 minutter ikke underskrides.

5 eventuelt forleenget steriliseringstid (f.eks. 18 min.) til inaktivering af prioner i henhold til nationale
angivelser (ikke relevant for USA)

=

Entydig produktidentifikation

Fabrikant [or] x ]| Antal

Fremstillingsdato HIBC-stregkode

Katalognummer C€ | CE-maerke

Batch-nr. /\ |oBs

B EE LR

Ikke-steril Medicinsk udstyr
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Emavemregepyaoia Twv £TavaypnoiUoTTOIOUHEVWY
epyaAciwv xeipd¢ ZEPF kal Twv TTOpEAKOUEVWYV TOUG

FENIKEZ ENIZHMANZEIZ

Ta epyaAeia emTPETTETAI VO XPNOIKOTIOIOUVTAI JOVO ATTO ATOUA TTOU £XOUV
EKTTQIDEUTE E1DIKA yIa TOV OKOTTO aUTO. AUTO 10Ul £TTIONG YIa TNV £TTa-
VETTEEEPYaaia Twv epyaAeiwy. ZOpguwva e 1o QUANGBIO TG Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung (AKI - Opdda epyaaiag yia Tv emavemegepyaaia
epyaheiwy, KiTpIvo kal KOKKIVo UAAGBIO), Ta kaivoUpyia epyaAeia TIPETTEN
TAvTa va Tepvolv ammé 0AOKANPO Tov KUKAO ETTAVETTECEPYATIOG TwV EPYOAEiwV
TOUAQYIOTOV 1 OPd TIpIV AT TV TTPWTN XPNOM, OTTWG TTEPIYPAPETAI 0TV
evoTa «BApATa yia TNV ETTAVETTESEPYATIA TWV EPYOAEIWVY.
Mpiv amd k&Be xpAon, dAa Ta epyaleia Tpémel va kaBapiovTal, va atmolu-
paivovTal Kal va armoaTeIpwvovTal. METa v agaipean TG TTPOGTATEUTIKAG
ouakeuaaiag, 6Aa Ta un amoaTeipwyéva epyaleia el mTiong va kaba-
pidovTal, va ammoAupaivovTal Kal va OTTO0TEIPWVOVTAI TTPIV OTTO TV TTPWTN
xpnon. O amoteAeaparikdg kabapiopdg kai n amoAlpavan amoteAolv Baaikn
TPOUTIOBEaN YIa T CWOTA ATTOCTEIPWOT TWV EPYaAEiwv.

O xproTng eivar uTTeUBUVOG yIa T GTEIPOTNTA TV EPYAAEIWV. ZUVETTWG,
d100QaAiaTe OTI XpnaluoTroloUvTal OvVo ETTIKUPWHEVEG BIOBIKATIES YIa TOV Ka-
Bapigud, Tv amoAupavan Kai Tnv amoaTeipwan. O GUOKEUES OTTO0TEIPWANG
TIPETEN £TTIONG VA GUVTNPOUVTAI Kal va eAEyxovTal TOKTIKA. O1 ETIKUPWHEVES
TIAPAPETPOI YIa TOUG KUKAOUG KaBapIopoU kal aTrooTeipwang TPETE ETTIONG
va EAEYXOVTQI TAKTIKG.

Tnpeite emmiong TIG vopikég BIATALEIS TTOU I0YUOUV 0T XWPA 0ag, KABws Kal TIg
0dnyieg UYIEIVAG TOU 10TPEioU ) TOU VoooKoueiou. H akataAAnAn petayeipion
Kl @povTida, kaBwg kai n xpraon yia okotroUg dIOQOPETIKOUG TwV TTPORAETTO-
PEVWV, PTTOPET VO 0dnyRooUV OE TTPOWPEN PBOPA TWV XEIPOUPYIKWV/0d0VTIa-
TPIKWV epyaAsiwv. Ta droua ou xpnoilotololy auTd Ta epyalsia TTPETEl va
€XOUV TIG ATTOPAITNTEG YVWOEIG OXETIKA LE T XPraN KAl TOV XEIPIOUO XEIPOUp-
YIKWV/030VTIATPIKWY EPYOAEIWY, TTOPEAKOUEVWV KOI GUVAQPUWY CUTKEUWV.

EMIOEQPHZH KAI AEITOYPIIKOXZ EAErX0Z

Eival ToAU onpavtikd va eAéyxetal kGbe xeipoupyikd/odovTiarpikd epyaAeio
yia Bpaloeig, pwypég fy duaAeitoupyieg TPIv aTd KaBe ¥prian. MpoTraviwy,
TIPETTEN va EAEYXOVTAI TIPOTEKTIKA TIEPIOXES OTTWG O KOTITIKEG AKWEG, OI HUTEG,
10 KA€IOTPQ, 01 A0QAAEIES Kal 01 unxaviopoi avaoyeong, Kabwg Kai 6Aa ta
KIVOUpEVa PEPN.

Mn xpnaigotoigite epyaAeia ou €xouv utrooTei {npid. Mnv TpayuaroToieite
pévol oag emOKeUES. To OEPPIC Kal 01 ETTIOKEUEG TTPETTEN vat DIECAyovTal JOvVO
amé KatdAnAa ekaideupéva atopa. EQv EXETE EpWTATEIS OXETIKA WE AUTO TO
B¢pa, ameuBuvBeiTe OTOV KATAOKEUADTH 1) GTO TUAKA IATPIKAG TEXVOAOYIaG.

AIZKOI EPFAAEIQN

To HELMUT ZEPF Protector ocuotnua g amoteAei éva dokiya-
OpEVO OUOTNHA TTOU 0OG TIPOOPEPEI ONUAVTIKG TTACovEKTAATA. ATToTEAET THY
1daviki AUan yia v éroiun diaTatn Twv epyaieiwv oag e TPOTTO aagr Kal
mpooavaroAiopévo ot diadikaaia (didyvwan, TTPo@UAag, eaywyr K.ATT.).
Me 10 oUoTnua Tray-In-Tray emiTuyxaveral BEATIOTa o amoTeAeopaTikdg kaba-
PIONOG, N aTTOAUAVAN, N OTTOCTEIPWAN KAl N OTTOBAKEUAT).

BHMATA A THN ENMANENE=EPIAZIA TQN EPTAAEIQN
TAZINOMHZH TOY INZTITOYTOY ROBERT KOCH (RKI)
Huikpioipa: EpyaAeia mou épyovral o€ emagr e BAevvoyovoug A raboho-
YIKG aMoIwpévo éppua.

AetrTopepng Tagivopnon Huikpioipa «A»: Auta TepiAauBavouy,
yia Tapadelypa, opBodovTikéG AaBides kar aha opBodovTikd epyaheia rf/kal
epyaAeia Tou TTpoopiovTal aTmokAEIOTIKA yia auTr| Tn Xprion.

Aemrropepng Tagivopnon Huikpioipa «Bx»: MepiaTtpo@ika epyaleia
TIoU dev TIPOOPICoVTal YIa XEIPOUPYIKN ETTEURATIKF EQAPUOYR. ZE QUTA TTEPI-
Aappavovtal, yia apdderyua: EpyaAeia yia yevikr TPOANTITIKR, ATTOKATAGTA-
TIKA 1) 0pBodovTIKN Bepareia.

Kpioipa 1arpotexvoAoyikd TTpoiovTa: Xeipoupylkd emeppaTika
TTpOIGVTa.

laTpoTexvohoyikd Tpoi6vTa yia T Xprion aiuarog, TPoIGVTWY aipaTog Kal
MWV aTTOOTEIPWHEVWY QAPHAKWY KAl ITPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU
diamepvolv To dépua i Tov PAEVVOYAVO Kal wG €K TOUTOU EPXOVTAI OE ETTAPN HE
aipa, eowtepIkoUg I0TOUG A dpyava, CUUTTEPIACUBAVOUEVWY TWV TPAUNATWY.
AetrTopepng Tagivopnon Kpioipa «Ax»: Xwpig e181KEG amaIThoEIg
eTaveTegepyaaiag. Ze auta mepIAapBavovTal, T.x., XElpoAaBES yevikAg
XPAONG, KATOTITEA, AVIXVEUTEG, TIEPIOBOVTIKOI QVIXVEUTEG, TAIUTTIOES, TrEPIOd0-
VTIKEG UNAEG, apiNeg, dpETava, TTEPIOBOVTIKA VUOTEPIA, EVOODOVTIKA epyaAeia,
Aapideg, opiyktpeg kai BeAovokdroxa, epyaleia Euppadng kai diapdpewang,
koxMidipia, GUyKPaTNTAPES TEXVNTOU TOIXWHOTOG, E€aywyeic Benex, eoAkeig
piag, TepIOTOOI, ATTOCTATEG KAl aTrwONnTAPES, WaAidia, pAoTreg kai ¢EaTpa,
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00TEOTOUOI, PPECEG 0GTOU, AVEAKTAPES Kal YAUQava aviywang Iypopeiou,
epyaleia pétpnong.

AetrTropepng Tagivopnon Kpioipa «B»: Me au§nuéveg amaimoeig
emaveTegepyaaiag, emeidr n amoteAeapaTkdTNTa Tou KaBapiapoU dev pTTopei
va aglohoynBei dueoa péow embewpnang. Ze auta mepihauavovral, Tr.x., OU-
OKEUES avappoenang, oUPIYYES vepoU, 0aTEOTONOI KOiAou KUAivEpou, TpUTTava
kai S1aTpnTrAPES PepPPAavNg.

MPOETOIMAZIA KAl META®OPA

H @UAagn kal n YETapopa Twv TTPOIOGVTWY OTO XWPO ETTAVETTECEPYATiag TIPETTEN
va yiveral péoa o€ KAEIoTd Soxeio TPOKEIUEVOU va ammo@euxBei {nuid kar poAuv-
on Tou TepIRGAAovTOG.

KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH

Fevikd

l'a Tov kaBapioud kal TN amoAuuavan, av eivar duvardv, TPETTEI va
xpnaoiyotoigitar unxavikn péBodog [mAuvtrpio-amoAupavic (WD)]. Mia
XEIPWVAKTIKA PEBODOG — akdUN Kal Pe Xpron Aoutpou utteprixwy — Ba TTpéTel
Va XPNOIUOTIOIEITaI HGVO OE TTEPITITWAN [N S106ETINOTNTAG MIAG UNXAVIKAG
peBodoU 1 alpwva Pe TIG aTraImaelg TG ekAaToTe Xwpag (Tr.X. aTn Meppavia,
N pnxavikn pEBodog eival UTToXPEWTIKA Yia Ta Kpiolua poidvta B), Adyw Tng
ONHAVTIKA XapnAGTEPNG aTTOTEAETPATIKOTATAS KAl avaTTapAYWYIHOTNTOS.

Mpoemegepyaaia

Apéowg PETd T xpnon (EvTog 2 wpwv To TTOAU), TTETTEl va agaipeBolv ol

Xovdpég akabapaieg amd Ta mpoidvTa. EAv o xpovog auTog dev PTropei va

TNPNBei Adyw Tng didpkeiag TG Xprong A Adyw opyavwTIKWV TITUXWY, 0

XPNOTNG TTpEMel va KaBopioel Kal va TKUpWaEl pe OIKr Tou ubivn pétpa yia

VO ATTOTPEWEI TO OTEYVWUA TWV PUTIWV:

1. Katd repitmwarn, amoguvappoAoyRaTe Ta Tpoidvia 60 1o duvarév
TEPIOTOTEPO.

2. ZETAOVETE TA TTPOIOVTA KATW OTTO TPEXOULEVO VEPD yia TOUAGYIOTOV 1 AETTTO
(Bepuokpaaia < 35 °C/95 °F). MeTakIviOTE Ta KIVOUEVA LEPN PTTPOG-TTi-
OW TOUAGYIOTOV TIEVTE QOPEC KOTA TN DIGPKEID TG TIPOEKTTAUCNG. KaTd
TiEpITITWaTN, BouptaioTe Kai EETAUVETE GAOUG TOUG QUAOUG TWV TTPOIOVTWY
TOUAdIoTOV TIéVTE QOPEG. AVoigTe Kal KAEIOTE TIC apBpwaeig TOUAdYIoToV
TIEVTE POPEG.

3. TomoBeTAOTE TO ATTOCUVAPUOAOYNUEVA TTPOIOVTAl O€ ETTAPKWG PEYEAO Aou-
P06 TTPoKaBaAPICUOU (0€ AouTpd UTTEPRXWV TTOU BEV EXEI AKOMN EVEPYOTTOIN-
B¢i) yia Tov kaBopiapévo xpovo EkBeang, WaTe Ta TPoidVTA va givar TARpwWG
kaAuppéva. Alao@ahioTe 61 Ta TpoidvTa dev ayyifouv 1o Eva 1o dAAo.
YmoaoTtnpigre  dladikacia Tpokabapiouol Bouptaifoviag TARPWGS OAEG TIG
ETWTEPIKES Kl EEWTEPIKES ETTIQAVEIEG KATA TV EvapEn TOU XPAvou £KBeaNG.
O1 apBpwatelig Bpiokovtal ag avoiktr Béan.

Mpoooxn
[Mpoa€gTe Ta TPOIGVTA e OTEVEG OXIOUES OTIG OTTOIEG UTTOPET
va genvwoouv ol Tpixes e Bouptaag! Or BolpToeg yia Ta
kavaia TpéTel va ival EAa@pwg peyaAUTEPES oo TV
QvTiOTOIKN ECWTEPIKI DIAUETPO TOU KAVOAIOU - TO KOG TOU
oTeAEXOUG TG BoUpToag TTPETEI Va Eival TOUAAYKIOTOV 600 TO UAKOG TOU
kavaAioU. MeTakIvAGTE Ta KIVOUUEVA PEPN MTTPOG-TTIOW TOUAGXIGTOV TTEVTE
QOPEG KaTA TN BIGPKEID TOU TTPOKABAPITHOU.
Kard mepimmwaon: ZemAUvete 6Aoug Toug auloUg Twv TTPOIGVTWY TOUAAYI-
aToV TIEVTE POPEG aTNV ApPXI KAl aTO TEAOG TOU XpOvou EkBeang (To
BonBnTikd péco Kai o EAGyIaTOg GYKOG EGAPTWVTAI AT TNV KOIAOTRTA TTOU
TIPOKEITaI Var EETTAUBEI).

4. EvepyoTroInaTe TOUG UTTEPIXOUG YIa VEO EAAXIOTO XPOVO £KBeaNG (AAG Oyl
Niyotepo amd 5 Aetd).

5. 2N OUVEXEIQ aQaIPEDTE Ta TIPOIGVTA OTTO TO AOUTPO TTPOKABAPIGHOU Kal
EemAUVETE T TOUAGYIOTOV TIEVTE QOPEG OXOAADTIKA (TOUAGKIOTOV 1 AETTTO) E
vepO. METAKIVAGTE Ta KIVOUPEVO PEPN UTTPOG-TTIOW TOUAAXIOTOV TTEVTE QOPEG
kard Tn S1GpKela Tou EETAUpaTOG.

Karé mepitmmwaon: ZemAOveTe 6Aoug Toug auAoUg Twv TTPOIOVTWY TOUAGXI-
oTov TévTe QopES (To BondBnTIKG PECO Kal 0 EAAYIOTOG BYKOG ECOPTWVTAI OTTO
TNV KOIAGTNTO TTOU TIPOKEITAI va EETTAUBE).

Kard tnv emihoyr Tou kaBapioTikoU péoou? Trou Ba xpnaoluotroinBei, Ba mpémel

va dlac@alileTal:

W 67 cival kaT apyfv kataAAnAo yia Tov KaBapiopo ETePRaTIKWY 10TPOTEXVO-
AoyIKWV TTPOiGVTWY aTd YETAAAO Kal TIAAOTIKG,

M 611 70 KABAPIOTIKG PETO eival KatdAANAo yia xprion g€ guakeur| kabapi-
opoU e uTtePrXoug (Bev TTpokaAei agpiapd),
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Emavemregepyaoia Twv £TavaypnoiUoTTOIOUHEVWY
epyaAciwv xeipd¢ ZEPF kal Twv TTOpEAKOUEVWYV TOUG

M 6711 70 KOBapIOTIKG PECO ival auppaTd e Ta mpoiovTa (BA. ke@aAaio «AvBe-
KTIKOTNTO UNKWOVY).

Mpémel va TnpolvTal ol TIPodIAYPAPES TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUADTH
T0U KaBapIaTIKOU PETOU f} TOU KABAPIGTIKOU KAl ammoAupavTIKoU uégou 6oov
agQopd TIG CUYKEVTPWOEIG, TN BEpPOKpaaTia kal Toug Xpovoug EkBeang, KaBwg
kai 1o EEmAupa. XpnoluoTolgite Hovo TpOoPaTa TTapacKEUaaéva SIaAUHaTa,
MOVO aTmoaTEIPWHEVO VEPO 1 XaUNAOU pikpoBiakoU gopriou (éy. 10 pikpoop-
yavigpoi/ml) kai xapnAou goprtiou evdoTogiviv (ugy. 0,25 povadeg evdotogivng/
ml) (1r.x. vepd uwnArg kaBapdTnTag / uepkabapo vepd') Kai, yia To aTéyvwya,
p6vo éva Jalakd, KaBapod Kai xwpic xvoudi Tavi A/kar GIATpapIGUEVO agpa.
Mpoooxn

Mpoaoyr o€ TPOIGVTa PE TPAXIEG ETIPAVEIEG, OTIEIPWHATA,
A KOQTEPEG OKPEG 1) TTAPOWOIQ, OTTOU UTTOPET va KOAGoUY

owyaridia amo 1o mavi!

MHXANIKOZ KAGAPIZEMOZ / ANOAYMANZH

[rAuvthpio-atroAupavtig (WD)]

Kard v emAoyr Tng povadag TAuvTnpiou-amoAupavTs, TPETTEl va TTPOCE-

xBoUv 1a akdAouba:

B 411 1O TTAUVTAPIO-ATTOAUPAVTAG €ival KOT apyiv amodedelyIévng aTToTEAE-
opamikémTag (Tm.X. éykpion/adeia/karaywpion DGHM r FDA Ay oruavon CE
oUpgwva e To rpétutro DIN EN ISO 15883),

W ¢71, 610U €ival duvaTdv, XpnalUOTIoIEITal Eva EAEYUEVO TTPOYPAHUA Yia
Bepuiki amoAuavan (Tipr A0 > 3000 ) — pe TaMATEPEG OUOKEUES — TOU-
AaxiaTov 5 Aetrté atoug 90 °C/194 °F) (ue Tn XnuIKr amoAUPavan UTTAPXEI
KivOuvog KATOAOITTWY ATTOPPUTTAVTIKOU ETTAVW OTA TIPOIGVTa),

M 4TI TO TIPOYPALA TTOU XPNaIWoTolEiTal gival kaTaAANAO yia Ta TrpoidvTa
Kkai repIAapBaver emapkeig KUkAoug EkTAuang [ouviaTwvTal TOUAdyIaTov
Tpia aTadIa EKTTAUGNG PETd Tov KaBapiopd (1) Tnv oudetepotroinan, £av
XPNOIHOTIOIETal) 1) EAEYXOG AyWYIMOTNTAG VI TNV OTTOTEAETHATIKY ATIOQUYR
UTTOAEIMPATWY ATTOPPUTIAVTIKOU],

M 411 XpnolyoTToIEiTal yIa TO EETAUMA JOVO OTTOOTEIPWHEVO VEPD ) UE XOUNAY
QUYKEVTPWOT HIKPOOPYaVIGHWY (Péy. 10 pikpoopyaviauoi/ml) kai xapnAr
OUYKEVTPWAT evooTogIVWY (gy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml) (1r.x. vepd
uwnAng kaBapdtntag / utepkabapd vepod)',

M 411 0 A€PAG TTOU XPNCIHOTIOIEITAI VIO TO GTEYVWUA Eival QIATPAPIOEVOG
(wpig EAaIOEIS OUTIES, e XauNAG ETTITIEOO HIKPOOPYQVIGHWY KAl CWUA-
TIdiwV) Kal

W 6711 T0 TAUVTAPIO-aTToAUaVTAG ouvTnpEiTal, eAEyyxeTar kar Babuovopeital
TOKTIKG.

Kard v emAoyr| Tou GuoTAUATOS kaBapiaTikoU Péaou TTou Ba XpnalyoToin-

B¢i, Ba pémel va diaoahideTar:

W 67 eival kat’ apxAv KatdAAnAo yia Tov KaBapIop6 ETTEURATIKWY 10TPOTEXVO-
AOYIKWV TTPOIOVTWV a6 PETAAO KOl TTAQOTIKG,

B 671 — Qv dev TTpAyUATOTIOIEITOI BEPUIKT ATTOAUUAVOT) — XPNOIMOTIOIETal ETTI-
NG éva karaAnAo aTroAUPAVTIKG PECO e ATTOOEDEIYMEVT ATTOTEAETATIKO-
nra (1r.X. Ye éykpion/adeia/kataywpion VAH/DGHM r FDA/EPA 1 afjuavon
CE) kai 611 auté givar guppaté pe 1o XxpnoipoTroloUpevo KaBapioTIKO PEco
Kal

M 471 T0 ¥PnoIPoTIoIoUKEVa XNpIKG ival oupBaTd e Ta TpoiovTa (BA. ke@a-
Aaio «AvBEKTIKOTNTA UAIKWV»).

Mpémel va TnpolvTal ol TIPOdIAYPAPES TIOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATACKEUADTH
T0U KaBapIoTIKOU Kal TOU aTToAUPavTIKOU pEGOU 6aov aopd TIG GUYKEVTPW-
0¢€IG, T Beppokpaaia kai Toug xpovoug ékBeang, kabuwg kai To EETAupa.

Aiadikagoia:

1. TomoBeTAGTE TO ATTOCUVAPKOAOYNUEVA TIPOIOVTA OTTO TOV TTPOKABAPITHO
aTo TAuvTApIo-ammoAupavTr. BeBaiwbeite 611 Ta poidvta dev ayyifouv 10
€va 10 GMo, 0TI 01 apBpWOEIG £ival AVOIKTES Kal, EQV Eival aTapaitnto, o
eival ouvdedepéva e Tov aUVOETHO EKTTAUCTG.

2. ZEKIVAOTE TO TTPOYPAWHAL.

3. ApaipéaTe Ta TTPoi6vTa aTmd T0 TTAUVTAPIO-OTTOAUMAVTH GTO TEAOG TOU
TIPOYPAHaTOg

4. EAéyEre Kal ouaKeUAOTE Ta TIPOIGVTA TO GUVTOUOTEPO BUVATOV LETE TV
agaipean (BA. kepdAaio « EAeyxoc» kal «Zuakeuaaian, €av eival amapaitm-
T0 OTEYVWOTE EavA kal QUAGETE e KaBapd pépog).
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H Bacikr) karaAAnAGTNTA TwV TTPOIGVTWY YIa OTTOTEAETUATIKO HNXaVIKO kaba-
PIOHO Kal amoAUpavan amodeixBnke ammd avesapTnto, ETIoNUA SIATTIOTEUPEVO
Kal avayvwplopévo epyaaTrpio dokidwy [§ 15 (5) Tou yeppavikoU vopou yia
10 IaTpoTeExvohoyIkd Tpoidvta (MPG)] e T xpAon Tou TTAUVTNpiou-aTToAu-
pavt G 7836 CD (Beppikn amoAupavan, Miele & Cie. KG, Giitersloh) kai

10 TTpoKaBapIaTIKG Kai KaBapioTikd péao Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). EmimAéov eAf@Bn uméwn n uébodog mmou
TIEQIYPAQPETAI TIAPATIAVW.

= Odnyieg xprong

XEIPQONAKTIKOZ KAGAPIZMOZ KAI AOAYMANZH

Kard tnv emiAoyr| Tou Xpno1OTIoI0UEVOU KaBapIaTIKOU Kal aTToAULavVTIKOU

pégou, Tpémel va mpoaexBouv Ta akdAouba:

M 611 €ival kar’ apyAv kat@AAnAo yia Tov kabapiaud Kai Tnv amoAduavan
ETTEPRATIKWY 10TPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY atrd PETAANO Kal TIAAGTIKO,

B 671 10 KOBaPIOTIKG PECO €ival KATAAANAO yIa XpAon o€ CUOKeUr Kabap!-
OHoU pe uTteprXoug (Bev TTPOKAAET appPITHO),

M 411 XpnolUoTIOIEITal €V ATTOAUMAVTIKG JETO e aTTODEDEIVUEVN OTTOTE-
AeapaTikoTnTa (TT.X. HE Eykpian/adeia/karaywpion VAH/DGHM i FDA/
EPA iy orjpavan CE) kai 611 autd gival guppard e 1o XpnaioTroloUuevo
KabapIaTikG PETO Kal

B 4TI Ta XPNOIMOTIOIOUKEVD XNHIKG Eival oupBaTd pe Ta TpoiovTa (BA. kepd-
Aaio «AvBEKTIKOTNTA UAIKWVY).

Edv eival uvardv, dev TTpEmel va xpnaipotololvtal cuvduaauéva KabapiaTi-
k&/aoAupavTikG péoa.

[Mpémel va TnpolvTal auaTnPed ol TIPodIAYPAPES TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV
KaTaoKeUAOTH TOU KaBapIoTIKOU Kal TOU aTTOAUMAVTIKOU péaou aov agopd
TIG GUYKEVTPWOEIS, TIG BEppoKpaaies Kal Toug xpdvoug ékBeang, Kabwg Kai 1o
&mAupa. Xpnoipotrolgite povo pdoeaTa Tapackeuaauéva dlaAuparta, Povo
amoaTelpwyévo vepd 1 xaunAou HikpoPiakol gopriou (uéy. 10 pikpoopyavi-
opoi/ml) kar xapnAoU gopriou evdotogivav (Uéy. 0,25 povadeg evootogivng/ml)
(1r.x. vepd uwnAig kaBapdTntag / utepkabapd vepd)' kal, yia To oTEyVWHA,
p6vo éva paAako, kabBapd kai xwpig xvoud! Tavi f/kal GIATPapIoPEVO aépal.
Mpoooxn

Mpogoxn o€ TTPOidvTa e TPAXIEG ETIPAVEIES, KOPTEPES AKMES
Trapduola, 6mmou PTmopei va koAMAgouv owpartidia armd 1o Tavi!

Aiadikaoia: KaBapiopog

1. TomoBeTAOTE TOl ATTOGUVAPUOAOYNEEVA TTIPoIdVTa aTTd TN diadikaaia TTpo-
kabapiopou g€ ETAPKWG HeyaAo Aoutpd KaBapIaHoU (a€ AouTpd UTTEPHXWV
TI0U BEV EXEI AKOMN EvepyoTToInGei) yia Tov kaBopiopévo xpdvo EkBeang,
WwaTe Ta TPOIGVTA va gival TARpwG KaAuppéva. Alaa@alioTe 61 Ta TTpoiovTa
dev ayyidouv 10 éva 1o AMo. YoaTnpigre Tn diadikacia kabapiopol
Bouprtaifovtag TA\PWG OAES TIC ECWTEPIKEG KAl EGWTEPIKES ETTIPAVEIES PE HIA
pahakn TAAOTIKA BoUpToa Kal UETAKIVACTE Ta KIVOUWEVA PEPN PTTPOG-TTIOW
apketég gopég. O1 apbpwatelg Ppiakovial ae avoikT Béa.

2. EvepyotroifaTe Toug utreprixoug yia véo eAGyI0To Xpovo EkBeang (aAAd 6!
Aiyotepo amd 5 Aetrtdr).

3. 21 guvéxela agaipéaTe Ta TIPoiGvTa ammd 10 AouTpd KaBAPIGHOU Kal EETTAUVETE
T0 TOUAGYI0TOV TIEVTE OPEG OXOAAOTIKG (TOUAYIOTOV 1 AETTTO) e vepd.MeTa-
KIVAGTE Ta KIVOUPEVA PEPN PTTPOG-TTIOW OPKETEC POPEG KATA Tr) BIAPKEIQ TOU
gemAUpaTOg.

4. EAéyre Ta poidvTa (BA. kepaAaio « EAeyxoon).

AmoAUpavon

5. TommoBetoTe Ta KaBapIopéva Kal EAEyUEVA TIPOIOVTA GTO AouTpd aTTOAUUAV-
oNG yia Tov KaBopIapévo Xpovo £KBEaNG, WaTe Ta TTPOIOVTA va ival TTARPWG
kaAuppéva. Alao@ahioTe 611 Ta poidvta dev ayyifouv 1o Eva 1o dANo. Ol
apBpwaotig Bpiokovtal g€ avolkt BEan.

6. 21N OUVEXEID aQaIPEDTE Ta TIPOIGVTA OTTO TO AOUTPO ATTOAUMAVGNG Kall
EemAUVETE Ta TOUAGYITTOV TTEVTE POPEG OXOAATTIKA (TOUAGYKIGTOV 1 AETTTO)
HE VEPO.

7. ZTEYVWOTE TA TTPOIOVTA e PEUPA QIATPAPICHEVOU GUUTTIEGHEVOU OOl

8. ZuoKeudaTe Ta TIPOIGVTO TO GUVTOOTEPO BuVATOV WETA TNV apaipean (BA.
Ke@AAaIO «Zuokeuaaian, Qv gival amapaitnTo aTeyvwoTe Eava Kal QUAGETE
o€ kabapd pépog).
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Emavemregepyaoia Twv £TavaypnoiUoTTOIOUHEVWY
epyolciwv xe1pdg ZEPF kail Twv TTOPEAKOPEVWV TOUG

Mpoooxn
Karé oV XeIpwvaKTIKO KaBapiopo kai v amoAUuavon pe
meavo kivouvo TpaupaTiouoU Kal MeAuvang, TPETTE val TpolvTal
TEPAITEPW PETPA UYIEIVAG KOl a0QAAEIag aTnV epyaaia (TT.x.
TTPOCTATEUTIKA evOUPaaTia, yuahid, yavtia, @IATpdpioua Tou aépa
TOU XWPOU) CULPWVa pg Toug Bvikoug kavoviapoug (.x. TRBA 250 ot
leppavia).

‘EAeyxog

EAéyére 6Aa Ta poidvTa peTd Tov kaBapiopd 1 Tov KaBapiopd/atoAdpav-
on yia diGBpwan, KaTeaTpapPEvES ETIQPAVEIES, PIKPOBPaUTEIS, pUTIOUG Kal
QTTOXPWUATIONO KAl avTIKATAOTACTE TO TTPOidvTa TTou £XOUV UTTOOTER {NuId.
Mpoidvra ou e¢akoAouBouv va @épouv pUTTOUG TIPETTEI Va UTTOBAAAOVTAI EK
véou a€ kaBapiaud kal amoAUuavan.

Zuvthpnon

EmavaouvappoloynoTe Ta amoguvappoloynpéva TTpoiovTa.

Ze epitrwaon Aimavong Twv apBpwatwy, Ba TpEmel va AapBavetar pépiuva
WaTe va ¥pnaolyotroiolvTal povo Addia epyaheiwv (Acukd AddI, Xwpig GAAa
mp6aBeTa) Ta oTToia — AapBavovtag umown T PEyIoTn eQapuolOpevn Bepuo-
Kpagia amoaTeipwang — €ival YKEKPIEVA YIa ATTOTTEIPWAT HE ATHO Kal £Xouv
eAeyxBei wg pog T BrooupPatdtnTd TOUG, KaI VO EQAPUOLETAI MOVO HIKPA
mocdTNTA OTIG APBPWOEIC.

AEITOYPIIKOX EAEMXOX

EAéyére Ta apBpwrd epyaleia yia opalr Kivnan (amo@iyeTe Tov utrepBolikd
1¢6y0). Oa TpéTel va eAEyXeTal N AcIToupyia Twv pnxaviopwv ac@aAiong
(rpoxiokog ac@dAiong). OAa Ta epyoaleia: ExteAéoTe oTTTIKN €MIBEWPNON Yia
{nuigg kar @BopE. O1 KOTITIKEG OKPES OEV TTPETTEN VOl £X0UV EYKOTTEG Kall TIPETTEI
va eivar opoidpop®es. EAEYETE Ta pakpid, ateva epyaheia (18iwg Ta apbpwtd
epyaAeia) yia {nuiég. Edv Ta epyaleia amoteholv pépog evog PeyaAuTepou
OUYKPOTARATOG, auTA TIPETTEN va EAEyXovTal padi e Ta guvagn e¢apTApaTa.

Luokevaoia

Edv eival amapaitnto, Tagivounate Ta kabapiguéva Kal amoAupacéva Tpoio-

VIO OTOV QVTIOTOIXO BiOKO ATTO0TEIPWANG.

ZUOKEUAOTE Ta TIPOIGVTA 1) TOUG BiOKOUG aTTOaTEIpWONG 0€ doXEia aoaTeipw-

ong A Ta TTOAU peyaAa TTpoidvTa O€ GUOKEUNTiES aTTOaTEIpWANG Wiag Xpnong

(MovA A &1TAR cuakeuaaia) Tou TTANPOUV TIG akdAoubeg amaithaelg (UAik/

diadikaaia):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (yia 1ig HIMA: éykpian FDA)

B karaAnAdTNTa YIa aTToaTeipwan Pe aTo (avtoyr o€ Bepuokpaaia TOUAGyI-
aTov éwg Kai 138 °C (280 °F), emapkng diammeparétnta atpou)

M £TTOPKAG TTPOCTAGIA TWV TIPOIGVTWY KABWG Kal TNG GUCKEUATIag aTToaTEi-
pwang aTmo Unxavikr PAARN

B TOKTIKA) GUVTAPNON GUPGWVA PE TIG TTPOBIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH
(doxeio amoaTeipwang)

W dev mpéel va yiveral uépBaan Tou péyiaTou Bapoug Twy 10 kg ava
ouakeuaaia/mepiexduevo Tou SoxEIOU ATTOOTEIPWONG.

ANOZTEIPQEZH

Mévo o1 péBodor ammoaTeipwang TToU TTapaTiBevTal TAPAKATW PTTopolv
va Xpno1poTioinBouv yia amoaTeipwan - GAAES UEBodOI amroaTeipwang dev
EMITPETTOVTA.

AmrogTeipwon pe aTpo

B ¢60d0g KAaoPaTOTIOINUEVOU KEVOU™* (g ETTAPKEG OTEYVWIA TOU TTPOI0-
v1o¢®)

B AmoaTelpwTrg aTpol aUpgewva pe 1o TpdTuto DIN EN 13060/DIN EN 285 1
ANSI AAMI ST79 (yia Tig HIMA: éykpion FDA)

B emKkupwpévog oupgwva pe DIN EN ISO 17665 [Eykupn moTomoinon
eykardoTaong (IQ)/maTomoinan Asitoupyiag (OQ) - Béan ot Aermoupyia kai
agloAdynaon Twv emodoewv €81kd yia To Tpoidv (PQ)]

B péyioTn Bepuokpacia amooTteipwang 134 °C [(273 °F)- auv avoyh alpgwva
ue DIN EN ISO 17665]

| Xpbvog amoaTeipwang (xpdvog ékBeang ot Beppokpaaia amooTeipwang):
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Xwpa KAaoparTiki pédodog umd kevo
leppavia TouAdiyiaTov 5 Aetrté® atoug 134 °C (273 °F)
HMA TouAdiyiaTov 4 Aetrté aToug 132 °C (270 °F), xpdvog
oTeyvwUaTog Touhdyiatov 20 Aetra
FaMia TouAdixiaTov 5 Aetrté® atoug 134 °C (273 °F)

edv amaiteital yia v adpavotroinan Twv Tpiov, Xpovog
amooTeipwang 18 Aetrtd

TouAGyiaTov 5 AeTd® atoug 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
H péBodog Bapumtag dev ouviatarart,

ANeG Xwpeg

H Baagikrh kataAnAdTNTa TWV TTPOIGVTWY YIa aTTOTEAETUATIKA ATTOOTEIPWAN ME
aTué6 amodeixBnke amd aveEapTnTo, ETIGNUA OIATTIOTEULEVO KOl AVAYVWICHE-
VO £pyaaThpio dokipwy [§ 15 (5) Tou yeppavikoU VOLOU yia Ta 1ATPOTEXVOAOYI-
k& mpoiovra (MPG)] pe T xpron Tou amoaTelpwTr| atpol HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) kai pe Tn xpron g pebodou kKhaouarotrol-
nuévou kevoU kai Tou LAWTON MEDOIL (Airavon Twv apBpwaewy Kol Twv
em@avelwv TpIRAS). EMeBnaav umown ol Tuttikég GuvBRAKeS a€ KAIVIKEG Kall
laTpeia kaBwg kai n YEB0SOG TToU TTEPIYPAPETAl TTAPATIAVW.

H diadikacia tayeiag amoaTteipwong (flash) dev givar yevikd emrpem.

Emiong, pnv xpnoipotoigite amoaTeipwan pe Beppod aépa, amooTeipwaon
pe akTivoBoAia, amoaTeipwan e @opuardelidn A ofgidio Tou aiBuleviou R
amoaTeipwan pe TAAopa.

AvOeKTIKOTNTA UAIKWV

Karé v emAoyr| Twv KaBapIoTIKWV Kal aTTOAUHAVTIKWY Péowy, dlaa@aliaTe

ot dev mepiExovtal Ta akdAouba guaTaTikd:

B opyavikd, avopyava Kai ogeidwTiké ofta (eAayiom empemdpevn Tipr pH 5,5)

B guvioTwvTal aAkaAika/ioxupd aAkaAika diahbpara (oudétepalevqupikd
péy. emTpemopevn TiuA pH 8,5, utroxpewTiK yia TTPoiGvTa OO aAoulivio,
Ferrozell ) GMa euaioBnra ota aAkaAia uNikd) f aAkalikd KaBapioTIKO
(Héy. emTpemopevn TIHA pH 11, UTTOXPEWTIKA YIa TIPOIGVTA TTOU TIP00PIC0-
VTOI YIO XPAON O KPITIOUG YIa Ta TIPIOV XWPOUG, T1.X. GU@uWva LE TO TIa-
paptnua 7 g auaTaong g KRINKO RKI BfArM yia v emaveme¢epyaaial)

B opyavikoi SIOAUTEG (TT.X. AAKOOAES, IBEPEG, KETOVEG, BEVTiVEQ)

B ofeidwTIkG Péoa (TT.x. uTtepoteidia Tou udpoyovou)

B ahoyova (xAwplio, 10310, BPWHIO)

B apwyarikoi/ahoyovwpévol udpoyovavepakeg

[Toté unv KaBapiete Ta TPOidVTA, TOUG iCKOUG ATTOOTEIPWANG Kal Ta doxEia
aToaTEipWaNG e PETAAIKEG BoUpTaeg i ataaAduaAlo.

‘OAa Ta TpoidvTa, o1 digkol amooTeipwang Kai Ta Soxeia amoaTeipwang
ETITPETTETAI VOl EKTIBEVTAI POVO O Beplokpaaies TTou dev utrepPaivouv Toug
138 °C (280 °F).

AMNOGHKEYZH

Meté v ammoaTeipwan, Ta TPoidvTa TTPETEN va amobnkeUovTal aTeyvd Kal
XWwpig akdvn aTn cUTKeEUaTia amoaTeipwang o€ Beppokpacia dwyartiou.
MMpémel va amo@eUyovTal ol PeyaAes dIakupAvaelg TG Beplokpaaiag. Etal
amoPeUyETal 0 OYXNMATIONOS CUUTIUKVUATOS Kal N €TTakoAoudn didBpwan.
Aev utrdipxel kapia dhAwan didipkelag Cwig ) AeIToupyikoU TTeplopiooU yia Ta
XEIPOUPYIKG 1) 00OVTIATPIKA EQYAAEIQ TIOU TTOPEXOVTAI HN OTTOOTEIPWHEVA HETA
TNV KATAOKEUR, EPOTOV aTTOBNKEUOVTAI OWOTA.

E=ZAIPEZEIZ!

MNa Ta €idn oTov akd6AouBo KaTdAoyo, TTaOpaKAAOUUE avaTpES-
TE OTIG TTPOdIaypa@ég eTTaveTTeSEPyaaiag: MNa Texvikolg Adyoug,
T0 EpyaAeia TTou TrapaTiBevial TAPAKATW Eival €V PEPEI KATOOKEUATEVA OTTO
ETTIXPWHIWPEVA ETTIPEPOUG EEAPTALATA Kl EV TTPETTEI VA EITAYOVTAI OTOV
Beppikd amoAupavT 1 aTo AouTpd UTTEPRXWV.

B AakTuhiog1dng Aar aupiyywv kuAivdpikiAg euaTyyag

B AvTiKaTaoTaoiun utrodoyr| eualyyag

B Kavouheg ahoipuwv

B AAlugida ouykpaTnang TIETAETAG

B KAToTITpo 0TOUATOg

B KATOTITPO EKTONG

W Emypwyiwpéva epyaleia
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Emavemregepyaoia Twv £TavaypnoiUoTTOIOUHEVWY
epyaAciwv xeipd¢ ZEPF kal Twv TTOpEAKOUEVWYV TOUG c E 0483

ENI NAPATTEAIA TEXNOAOIIKA NMPOIONTA MEPAITEPQ XYZITAZEIZ / BIBAIOTPA®IA

H HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH avamriooel kai kataokeudlel epyaleia M eppavikn OuooTrovdiakn E@nuepida yia v Yyeia

OUPQWVa PE TIG TIPOdIYPAPES TWV TIEAATWY Kall Eival g€ BEaN var IKAVOTTOIET TIG (Bundesgesundheitsblatt)

QTOMIKEG OTTAITAOEIG TwV TIEACTV e €TTH TrapayyeAia TexvoAoyika rpoidvTa. Eav «ATTQITATEIG VYIEIVAG KATA TNV ETTAVETTECEPYOTTA TWV IATPOTEXVOAOYIKWV
Bev TTapéxovTal EIBIKEG TTANPOPYOPIES, N GUVTHAPNON KaI GPOVTIDA AUTWV TwV TTPOIOVTWV»

TIPOIOVTWY TTPETTEN ETTIONG VAl YiVETAI GUUPWVA PE TIG TIAPOUTEG 00NYiEg. B To rapdv éviutro eivar diaBéaipo yia Afyn amd Tov 10TAToTO Hag

www.zepf-dental.com étoiyol.
ECYHZH
H HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH trapéyer aToug TmeAdTeg TG amo-
KAEIOTIKO eAeypéva kal o€ ApIoTn katdoTaan 1poidva. Oha Ta poidvTa
pag oxediadovtal Kal KataokeuadovTal woTe va TTANPoUV TIG UWNAGTEPES
amaitoeig ToIoTTag. Kayia eubivn dev yivetal atrodekTr yia TPoiovTa
TI0U £X0UV TpoTTOTIOINBEI 1) XPNaIoTToINBEi yia oKoTToUG SIOYOPETIKOUG TWV
TTPORAETTOEVWY A e akaTaAAnAo TpGTTO e GUYKPION LE TO APXIKO TIPOIOV.
Ta mpoidvra xavouv v Gdeia va gépouv Tn afuavon CE edv emakeuaoToliv
1} TpotroTroInBouv amd etaipeia GAAn amé v HELMUT ZEPF A amé etaipeia
un egouaiodotnuévn améd Tnv HELMUT ZEPF.

YTrode1§n OXETIKA ME TIG ATTOCTOAEG ETTIOTPOPAG: AdyW Twv
VOUIKWYV dIaTAEEWY Kal KUPIWG yia TNV TTPOCTAdia Twv £pYAlOpEVWV HaG,
ammaitoUpe éva uTToyeypaupévo amodeiKTIKO amroAUpavang yia kabe emoTpo-
@n, T0 OTTOi0 TTPETTEI VO GUUTTANPWVETAI KAl VOl UTTOYPAQETAI KAl VA ETTICUVE-
TrTETal o€ kGBe MATPOEN TTPOidvTOg (Trapdmmovo/emiokeuri/GAAog Adyog
EMOTPOYPNG). ZUTKEUALETE T TTPOIOVTA g TETOIOV TPOTTO WATE VA NV UTIAPXEI
Kivduvog TpaupaTiopoU Tou TIPOCWTTIKOU PaAg KT TNV aTTOOUCKEUAOia.

To évTuTro givail S1a0éoipo yia ARYn a1roé TNV apXIKK Hag
o€lida otn 8i1elBuvon «https://www.zepf-dental.com/
IFU/080300008_GR.pdf».

Mpoooxn
KaBe ooBapd Tepiatarikd Tou cupBaivel e oxEaN e TO TTPOIGV
TIPETTEI VA QVAQPEPETCI OTOV KATAOKEUATTH) KAl TNV apuodia
apxr Tou kpdroug pEAoug aTo OTTOO Eivall EYKATETTNUEVOS O
XPNoTng A/kal 0 aoBevig.

O1 Tapamavw odnyieg Exouv TIKUPWOET aTTd TOV KATAGKEUADTH TOU 10TPOTE-
xvohoyikou TrpoidvTog wg KATAAAHAEL yia Tnv TipogToIgaaia evag 1aTpoTe-
XvohoyikoU TTpoidvTog yia emavaypnaiygotoinan. O umelBuvog emaveTeCepya-
oiag géper Tnv euBUVN va Slac@ahioel 611 n eTTaveTTegepyaaia tou dieayeral
TpaypaTiké pe Tov EOTTAITUE, Ta UAIKG Kail TO TIPOCWTTIKG OTIG EYKATACTATEIG
emavemegepyaaiag emTuyxavel Ta emBuunta amoteAéopara. AuTo kavoviké
amaiTel EMKUPWON Kal TakTIKA €mTApnon TG peBddou. Ouoiwg, ooiadhoTe
mapékkAIon aTmé TIg TapexOpeveg odnyieg Ba péTel va agiohoyeital Tpoge-
KTIKG o6 TOV UTTEUBUVO ETEEEPYATTOG WG TTPOG TNV ATTOTEAETUATIKOTATA KAl
MBAVES DUOHEVEIG TUVETTEIEG.

" Eav Bewpeite 0TI pia XapnAdTepn Toi6TTa vEPOU Eival ETAPKAG O€ OXED LE TIG EBVIKEG GUOTATEIG (TT.X. 0T Meppa- Eﬂiinvncﬂ Twv UUPBO)‘wV
via n ototaon KRINKO/RKI/BfArM yia tnv emavemegepyaaia), auto eivar amokAeIoTIkG dikr oag eubivn. P 2 P .

2 EQv ¥pnoipoTIolgiTe éva KaBapIaTIKG Kal ATTOAUPAVTIKO HETO IO TOV OKOTIO AUTO — T1.Y. Yid AGyoug eTTayYEALATIKAG TanI,TE TS UAEKTPOVIKEQ A'ITOK)\EIGTIKFJ UV“,\!,VWP'“T'KO
aoaheiag — AaBete umown 61 Ba TpEMel val pnv Trepiéxel aSeldeg (BlagopeTika Ba aTaBepoTolnael Toug pUTIoUg wro | 0ONyieg Xpriong TEXVOAOYIKOU TTIPOIGVTOG
aiparog), va éxel eAeypévn amoteAeapaTikGTTa (TT.X. Eykpion/adeia/kataywpion VAH/DGHM i FDA/EPA fy afjuavon
CE), va gival katdAnAo yia v amoAUpavon Twv Tpoidviwy Kai va gival aupBard pe Ta mpoidvTa (BA. kepaAaio
«AVBEKTIKOTNTC UNIKWVY). ZNUEILOTE OTI TO ATTOAUMAVTIKG TTIOU XPNOTIHOTIOIETaI KATA TN DIGPKEIT TNG TTPOETTESEPY Q-
aiag xpnolPEUE! HOVO yia TV TIPOCTAC T TOU TIPOCWTTIKOU Kali SEV PTTOpE Va avTIKaTaoTAGE! TO EMTAKGAOUBO — HETA
Tov kaBapiopd — BApa amoAlpavang TPog ekTéAeon.

% ToukdyI0TOV Tpia OTAdIA KeVOU

4 H xprian mg Aiyétepo amoteAeaparikng dladikaaiag Baputnrag emTpETeTal Jovo eav dev eival diaBéaiun n
S1adIkaagia KAaopaToToINpéVou Kevou, amaiTel GNUavTIKG HeyaAUTEPOUS XPpOVOUG TTOOTEIPWANG Kal TIPETTEN VOl
ETIKUPWVETAI ATTO TOV XPROTN OE BATN TTPOIOVTWY, CUTKEUWY, HEBOBWY KOl TIAPAETPWY.

5 O TPayMaTIKOG ATAITOUMEVOG XPOVOG TEYVMUATOG EEAPTATAI AUETT IO TIAPAWETPOUG TIOU ATTOTEAOUV ATTOKAEIDTI-
Ki} €uBOVN Tou XPAOTN (SICMGPPWOT Kall TIUKVOTNTC QOPTIOU, KATAGTAGT ATTOOTEIPWTH K.ATT.) Kall TIPETTEl GUVETTLIG
va kaBopiletar amé Tov xpriaTn. QaT600, 01 Xpdvol OTeyvwHaTog Oev TTPETEN va eival PIKpOTEPOI a6 20 AeTTTd.

8 1) mapareTapévog XpAvog amoaTeipwang (TT.x. 18 AeTrta) yia Ty adpavotoinan Twv Tpiov UQuVA e TIG EBVIKEG
odnyieg (dev 10xUer yia Tig HIMA)

=

Karaokeuaomg [~ X ]| MogdTnta

Huepopnvia karaokeuig IpapuwTas kwdikag HIBC

ApiBuGG KataAdyou C€ | ZAuavon CE

Ap. Tapridag A Mpoooxn

B EE LR

Mn amooTelpwyévo larpoTexvoloyIKG TTpoidv
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Pakartotinai apdorojamy
ZEPF rankiniy instrumenty ir jy priedy perdirbimas

PAGRINDINES PASTABOS

Instrumentus gali naudoti tik tam specialiai apmokyti asmenys. Tai
liecia ir instrumenty pakartotinj apdorojima. Remiantis Instrumenty
apdorojimo darbo grupés brositra (dt. AKI, geltona ir raudona bro-
Silra), prie$ pirma karta naudojant naujus instrumentus, jie visada
turi bati bent kartg pereiti visg instrumenty apdorojimo cikla, kaip
aprasyta skyriuje ,Instrumenty apdorojimo etapai*“.

Pries kiekvieng naudojima visi instrumentai turi bati valomi, dezin-
fekuojami ir sterilizuojami. ISémus i$ apsauginés pakuotes, visi ne-
sterilds instrumentai prie$ pirma naudojima taip pat turi bati iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti. Veiksmingas valymas ir dezinfekavimas
yra butina tinkamo instrumenty sterilizavimo salyga.

Uz instrumenty steriluma atsako naudotojas. Todél pasiripinkite,
kad buty naudojami tik patvirtinti valymo, dezinfekavimo ir steri-
lizavimo budai. Sterilizavimo prietaisai taip pat turi bati reguliariai
patvirtintus valymo ir sterilizacijos cikly parametrus.

Taip pat laikykités savo Salyje galiojanciy teisés akty ir medicinos
jstaigoms ar ligoninéms taikomy higienos reikalavimy. Netinkamas
elgesys ir priezidra, taip pat netinkamas naudojimas gali lemti anks-
tyvg chirurginiy ir (arba) odontologiniy instrumenty nusidéveéjima.
Sias priemones naudojantys asmenys turi turéti ziniy apie chirurgi-
niy ir (arba) odontologiniy instrumenty, jy priedy ir su tai susijusios
jrangos naudojima ir tvarkyma.

APZVALGA IR FUNKCIJU PATIKRA

Labai svarbu pries kiekviena naudojima patikrinti, ar kiekvienas
chirurginis ir (arba) odontologinis instrumentas néra sultizes, jtrikes
ar netinkamai veikiantis. Ypac atidziai reikia patikrinti tokias vietas
kaip asmenys, smaigaliai, sujungimai, uzraktai ir fiksatoriai, taip pat
visas judancias dalis.

Nenaudokite pazeisty instrumenty. Neapsiimkite patys taisyti su-
gedusius instrumentus. Technine priezitirg ir remonta gali atlikti tam
tinkamai kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimy Siuo klausimu,
kreipkités j gamintojg arba savo medicininés jrangos technikus.

INSTRUMENTY KASETES

Sistema HELMUT ZEPF Protector - tai iSbandyta ir patikrinta
sistema, turinti reikSmingy privalumy. Tai idealus sprendimas,
leidZiantis aiSkiai iSdestyti savo instrumentus, orientuotus | procesa
(diagnostika, profilaktika, ekstrakcija ir t. t.). Efektyvus valymas, de-
zinfekavimas, sterilizavimas ir laikymas yra optimaliai jgyvendinami
naudojant sistema ,déklas dekle".

INSTRUMENTY APDOROJIMO ETAPAI

RKI- KLASIFIKACIJA

VidutiniSkai kritiné: Prietaisai, turintys salytj su gleivine ar pakitu-
sia oda.

ISsami klasifikacija VidutiniSkai kritiné ,,A“: Tai, pavyzdziui,
ortodontinés Znyplés ir kiti ortodontiniai instrumentai ir (arba) instru-
mentai, skirti tik Siam naudojimui.

ISsami klasifikacija Vidutiniskai kritiné ,,B“: Besisukantys ins-
trumentai, kurie néra skirti chirurginiam invaziniam naudojimui. Tai
yra, pvz.,: instrumentai, skirti bendram profilaktiniam, atstatomajam
ar ortodontiniam gydymui.

Kritinés medicinos priemoneés: chirurginiu poZidriu invazines
priemonés.

Medicinos priemoneés, skirtos darbui su krauju, kraujo produktais

ir kitais steriliais vaistiniais preparatais, ir medicinos priemonés, ku-
rios prasiskverbia pro oda ar gleiving ir turi salytj su krauju, vidaus
audiniais ar organais, jskaitant zaizdas.

ISsami klasifikacija Kritiné ,,A“: Be specialiy pasiruosSimo reika-
lavimy. Tai, pavyzdziui, universalts laikikliai, veidrodéliai, zondai, PA
zondai, pincetai, PA kiuretés, kaltai, kirtikliai, PA peiliai, endoinstru-
mentai, Znyplés, spaustukai ir adaty laikikliai, uzpildymo ir mode-
liavimo instrumentai, ekskavatoriai, matricos spaustukai, traukimo
sistema ,Benex", Sakny keltuvai, periotomai, jtvarai ir griebtuvai,
Zirkles, antkaulio kélikliai ir grandikliai, osteotomai, kauly maltnéliai,
sinuso keltuvai ir antkaulio kelikliai, matavimo instrumentai.

ISsami klasifikacija Kritiné ,,B“: Grieztesni apdorojimo proce-
sui keliami reikalavimai, nes patikros metu nejmanoma tiesiogiai
jvertinti valymo veiksmingumo. Tai, pavyzdziui, siurbtukai, vandens
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Svirkstai, tusCiaviduriai cilindriniai osteotomai, trefininiai graztai ir
perforavimo membrana.

PARUOSIMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Prietaisai turi bati laikomi ir gabenami | perdirbimo vieta uzdaroje
taroje, taip iSvengiant jy pazeidimy bei aplinkos uztersimo.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Pagrindai

Jei jmanoma, valymui ir dezinfekavimui reikéty naudoti mecha-
nizuotg metoda (PD], plovimo ir dezinfekavimo jrenginj). Valymas
rankiniu budu, net ir naudojant ultragarso vonele, turéty buti
naudojamas tik tuo atveju, jei néra galimybés naudoti mechanizuo-
ta valymo metoda arba pagal konkrecios Salies reikalavimus (pvz.,
Vokietijoje mechanizuotas metodas yra privalomas kritinés svarbos
B grupés prietaisams), nes rankinio valymo efektyvumas ir atkuria-
mumas yra zenkliai mazesni.

Paruosimas

ISkart po prietaisy panaudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas) nuo

jo reikia pasalinti SiurkScius neSvarumus. Jei to negalima atlikti nu-

rodytame laikotarpyje dél naudojimo trukmes arba dél organizaci-
niy aspekty, naudotojas savo atsakomybe turi nustatyti ir patvirtinti
priemones, kad neSvarumai nepridziaty:

1. Jei taikytina, kiek jmanoma iSardykite prietaisus.

2. Prietaisus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu (tem-
peratira < 35 °C/95 °F). ISankstinio skalavimo metu judancias
dalis judinkite pirmyn ir atgal bent penkis kartus. Jei taikytina, Se-
petéliu iSvalykite ir nuplaukite visus prietaisus liuminescencinius
sluoksnius bent penkis kartus. Atverkite ir uzverkite sgnarines
dalis bent penkis kartus.

3. Jdékite iSardytus prietaisus j pakankamai didele paruosiamojo
valymo vonele (j dar nejjungta ultragarso vonele) nurodytam
mirkymo laikui, kad jie bty visiSkai apsemti. Pasirupinkite, kad
prietaisai nesiliesty vienas su kitu. Kad paruosiamasis valymas
buty efektyvesnis, pilnai nusveiskite visus vidinius ir iSorinius
pavirSius Sepetéliu pries mirkymo etapa. Jungtys yra atviros.
Démesio

Atkreipkite démesj | prietaisus su siaurais plyseliais,

kad juose nejstrigty Sepetélio Sereliail Sepetéliai

kanalams turi buti Siek tiek didesni uz atitinkamo

vidinio kanalo skersmenj; Sepetélio velenas turi bati
ne trumpesnis uz kanalg. ParuoSiamojo valymo metu judancias
dalis judinkite pirmyn ir atgal bent penkis kartus.

Jei taikytina: Mirkymo laiko pradzioje ir pabaigoje bent penkis
kartus iSskalaukite visus prietaisy liumenus (pagalbiné priemoné
ir maZiausias taris priklauso nuo skalaujamos ertmes).

4. junkite ultragarsa naujam minimaliam apsvitos laikui (bet ne
trumpesniam kaip 5 minutés).

5. Tada iSimkite prietaisus i$ paruoSiamojo valymo vonelés ir
kruop$ciai praskalaukite juos vandeniu maziausiai penkis kartus
(ne trumpiau kaip 1 minute). Po to sekancio skalavimo etapo
metu judancias dalis judinkite pirmyn ir atgal bent penkis kartus.
Jei taikytina: Bent penkis kartus iSskalaukite visus prietaisy
liumenus (pagalbiné priemoné ir maziausias turis priklauso nuo
skalaujamos ertmeés).

Renkantis naudojama valymo priemone ? reikia atsizvelgti j tai,

B kad tai paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty
iS metalo ir plastiko, valymui ir dezinfekavimui,

B kad valymo priemoné tinkty valymui ultragarsu (nesusidaryty
puty),

B kad valymo priemoné baty suderinama su prietaisais (zr. skyriy
.Medziagy atsparumas”).

Privalu grieztai laikytis valymo arba plovimo ir dezinfekavimo
priemonés gamintojo nurodytos koncentracijos, temperaturos

ir poveikio laiko, taip pat nuskalavimo specifikacijy. Naudokite

tik Svieziai paruostus tirpalus, tik sterily arba mazai mikroby (ne
daugiau kaip 10 mikroby/ml) ir mazai endotoksino (ne daugiau kaip
0,25 endotoksino vienetu/ml) turintj vandenj (pvz., purified water /
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highly purified water ') arba tik minksta, Svarig ir nepukuota Sluoste

ir (arba) filtruotg org dziovinimui.

Démesio
Bukite atsargus su prietaisais, kuriy pavirsSiai Siurkstus,
Su sriegiais, astriomis briaunomis ar panasiai, kur gali
jstrigti audinio dalelés!

MASININIS VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

(PDJ, plovimo ir dezinfekavimo jrenginys)

Pasirenkant PD], reikia atkreipti démesj |

B kad PD] veiksmingumas buty jrodytas atlikta patikra (pvz.,
DGHM arba FDA patvirtinimas/leidimas/registracija arba CE
zenklinimas pagal DIN EN ISO 15883),

B jei jmanoma, naudojama iSbandyta terminio dezinfekavimo pro-
grama (AO verté > 3000 arba — senesniems prietaisams — bent
5 minuciy 90 °C/194 °F temperaturoje) (jei naudojama cheminé
dezinfekcija, ant prietaisy gali likti dezinfekavimo priemoniy
likuciy),

B kad naudojama programa yra tinkama prietaisams ir ar joje yra
pakankamai skalavimo etapy (po valymo (arba neutralizacijos,
jei naudojama) arba laidumo kontrolés rekomenduojama atlikti
bent tris skalavimo etapus, kad buty efektyviai iSskalauti ploviklio
likuciai),

B kad sekanciam skalavimo etapui baty naudojamas tik sterilus
arba mazai mikroby (ne daugiau kaip 10 mikrobuy/ml) ir mazai
endotoksiny (ne daugiau kaip 0,25 endotoksiny vienety/ml)
turintis vanduo (pvz., purified water / highly purified water) ',

B kad dziovinimui naudojamas oras buty filtruotas (be alyvos,
mazu mikroby ir daleliy kiekiu) ir

Renkantis naudojama valymo priemoneg reikia atsizvelgti | tai,

B kad tai paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty
i$ metalo ir plastiko, valymui ir dezinfekavimui,

B jei nenaudojama terminis dezinfekavimas, taip pat naudojama
tinkama dezinfekciné priemone, kurios veiksmingumas patikrin-
tas (pvz., VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas/leidimas/regi-
stracija arba CE zenklinimas) ir kuri yra suderinama su naudoja-
ma valymo priemone, ir

B kad naudojamos cheminés medziagos yra suderinamos su
prietaisais (zr. skyriy ,Medziagy atsparumas®).

Privalu grieztai laikytis valymo ir galimai dezinfekavimo priemones
gamintojo nurodytos koncentracijos, temperatros ir poveikio laiko,
taip pat nuskalavimo specifikacijy.

Eiga:

1. | PD] dékite iSardytus, paruosiamajj valyma pragjusius prietaisus.
PasirUpinkite, kad prietaisai nesiliesty vienas su kitu, kad jungtys
baty atviros ir, jei reikia, prijungtos prie praplovimo jungties.

2. Jjunkite programa.

3. Pasibaigus programai iSimkite prietaisus is PD]

4. Kuo greiiau po isémimo prietaisus patikrinkite ir supakuokite (zr.
skyriy ,Patikra“, ir ,Pakavimas*, jei reikia, papildomai idziovinki-
te tinkamoje Svarioje vietoje).

Bazinis prietaisy tinkamumas veiksmingam mechanizuotam valymui
ir dezinfekavimui yra pateiktas nepriklausomoje, oficialiai akredituo-
toje ir pripazintoje (MPG 15 straipsnio 5 dalis) bandymy labora-
torijoje, naudojant PD] G 7836 CD (terminé dezinfekcija, ,Miele &
Cie. KG*, Gilterslohas) ir paruoSiamojo valymo ir valymo priemone
,Neodisher MediClean forte” (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG*, Ham-
burgas). Buvo atsizvelgta j pirmiau aprasytg metoda.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS RANKINIU BUDU

Renkantis valymo ir dezinfekavimo priemones reikia atsizvelgti j tai,

B kad jie paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty
iS metalo ir plastiko, valymui ir dezinfekavimui,

B kad valymo priemoné tinkty valymui ultragarsu (nesusidaryty
puty),

B kad buty naudojama tinkama dezinfekavimo priemone, kurios
veiksmingumas patikrintas (pvz., VAH/DGHM arba FDA/EPA
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patvirtinimas/leidimas/registracija arba CE zenklinimas) ir kuri yra
suderinama su naudojama valymo priemone, ir

B kad naudojamos cheminés medziagos yra suderinamos su
prietaisais (zr. skyriy ,MedZiagy atsparumas”).

Jei jmanoma, nereikéty naudoti kombinuoty valymo ir (arba) dezin-
fekavimo priemoniy.

Privalu grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo
nurodytos koncentracijos, temperaturos ir poveikio laiko, taip pat
nuskalavimo specifikacijy. Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus,
tik sterily arba mazai mikroby (ne daugiau kaip 10 mikroby/ml) ir
mazai endotoksino (ne daugiau kaip 0,25 endotoksino vienety/ml)
turintj vandenj (pvz., purified water / highly purified water) ' arba tik
minksta, Svarig ir neptkuota Sluoste ir (arba) filtruota ora dziovinimui.
Démesio

Bukite atsargus su prietaisais, kuriy pavirSiai Siurkstus,
A su astriomis briaunomis ar panasiai, kur gali jstrigti

audinio dalelés!

Eiga: Valymas

1. ParuoSiamajj valyma praéjusius ir iSardytus prietaisus deékite |
pakankamai didele valymo vonele (j dar nejjungta ultragarso
vonele) nurodytam mirkymo laikui, kad jie buty visiskai apsemti.
Pasirupinkite, kad prietaisai nesiliesty vienas su kitu. Valymo
procesas bus efektyvesnis visus vidinius ir iSorinius pavirSius
nuvalant minkstu plastikiniu Sepetéliu ir kelis kartus pajudinant
judancias dalis. Jungtys yra atviros.

2. Jjunkite ultragarsa naujam minimaliam apsvitos laikui (bet ne
trumpesniam kaip 5 minutés).

3. Tada iSimkite prietaisus i$ valymo vonelés ir kruopsciai praska-
laukite juos vandeniu maziausiai penkis kartus (ne trumpiau kaip
1 minute).

Po to sekancio skalavimo etapo metu judandias dalis pajudinki-
te.
4. Patikrinkite prietaisus (Zr. skyriy ,Patikra®).

Dezinfekavimas

5. |dékite nuvalytus ir patikrintus prietaisus | dezinfekavimo vonele
nurodytam mirkymo laikui, nei pasirupinkite, kad jie buty pilnai
apsemiti. Pasirtupinkite, kad prietaisai nesiliesty vienas su kitu.
Jungtys yra atviros.

6. Tada iSimkite prietaisus i$ dezinfekavimo vonelés ir kruopsciai
praskalaukite juos vandeniu maziausiai penkis kartus (ne trum-
piau kaip 1 minute). Skalavimo metu kelis kartus judancias dalis
judinkite pirmyn ir atgal.

7. 18dZiovinkite prietaisus nuptdsdami ir (arba) iSpusdami juos
filtruotu suslégtu oru.

8. Kuo greiciau po iSémimo prietaisus supakuokite (Zr. skyriy ,Pa-
kavimas®, jei reikia, papildomai iSdziovinkite tinkamoje Svarioje
vietoje).

Démesio

Valant ir dezinfekuojant rankiniu budu, kai galimas

susizalojimo ir uzsikrétimo pavojus, butina laikytis

papildomy darbo saugos ir sveikatos priemoniy (pvz.,

apsauginé apranga, akiniai, pirstinés; patalpos oro
filtravimas) pagal nacionalines taisykles (pvz., TRBA 250 Vokietijo-
je).

Patikra

Po valymo arba valymo ir/arba dezinfekavimo patikrinkite visus
prietaisus, ar néra korozijos, pazeisty pavirsiy, jskilimy, sutepimy ir
spalvos pakitimy, ir pakeiskite pazeistus prietaisus. Vis dar nepa-
kankamai Svarius prietaisus reikia pakartotinai iSvalyti ir dezinfekuoti.
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Techniné prieziura

Surinkite iSardytus prietaisus.

Tepant jungtis reikia uztikrinti, kad bty naudojamos tik instru-
mentinés alyvos (baltoji alyva be papildomy priedy), kurios yra
patvirtintos sterilizacijai garais (atsizvelgiant | didziausig sterilizacijos
temperatirg) ir iSbandytos dél biologinio suderinamumo, ir kad ant
jungCiy bty tepamas tik nedidelis jy kiekis.

FUNKCINE PATIKRA

Patikrinkite, ar Sarnyriniai instrumentai lengvai juda (venkite perne-
lyg didelio laisvumo). Turéty buti patikrintas uzrakto mechanizmy
(fiksavimo ratuko) veikimas. Visi instrumentai: Vizualiai patikrinki-
te, ar néra pazeidimy ir nusidévejimo. ASmenys neturi turéti jpjovy
ir turi buti lygios. Patikrinkite, ar nepazeisti ilgi ir siauri instrumentai
(ypac Sarnyriniai). Jei instrumentai yra didesnés konstrukcijos dalis,
ji turi buti patikrinta kartu su susijusiais komponentais.

Pakuoté

Jei reikia, iSvalytus ir dezinfekuotus prietaisus sudekite | atitinkama

sterilizavimo padékla.

Prietaisus arba sterilizavimo padéklus pakuokite j sterilizavimo

talpyklas arba labai didelius prietaisus | vienkartines sterilizavimo

pakuotes (vienkartine arba dvigubg pakuote), atitinkancias toliau

nurodytus reikalavimus (medZiaga ir (arba) metodas):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (taikytina JAV: FDA-Clearan-
ce)

B sterilizavimui garais tinkama (atsparumas ne zemesnei kaip 138
°C (280 °F) temperattra, pakankamas gary pralaidumas)

B pakankama prietaisy arba sterilizacijos pakuociy apsauga nuo
mechaniniy pazeidimy

B reguliari techning priezitira pagal gamintojo nurodymus (steriliza-
vimo talpykla)

B negalima virSyti didZiausios 10 kg sterilizavimo talpyklos pakuo-

tés/turinio maseés.

STERILIZAVIMAS
Sterilizavimui galima naudoti tik toliau iSvardytus sterilizavimo meto-
dus; kiti sterilizavimo metodai neleistini.

Sterilizavimais garais

B frakcionuotas vakuuminis metodas® # (su pakankamu prietaisu
dZiovinimu®)

B Gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI
AAMI ST79 (taikomas JAV: FDA-Clearance)

| patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665 (galiojantis IQ/OQ (paleidi-
mas) ir konkretaus prietaiso eksploataciniy savybiy jvertinimas
(PQ))

B maksimali sterilizavimo temperatra 134 °C ((273 °F); plius paklai-
da pagal DIN EN ISO 17665)

B Sterilizavimo laikas (laikymas sterilizavimo temperaturoje):

frakcionuotas vakuuminis metodas
Vokietija maziausiai 5 min® esant 134 °C (273 °F)

JAV maziausiai 4 minutées 132 °C (270 °F) temperatu-
roje, dziovinimo trukmé maziausiai 20 minuciy

Salis

Prancuzija maziausiai 5 min® esant 134 °C (273 °F)
jei reikia prionams nukenksminti rekalingasterili-
zavimo trukme 18 minuciy

kitos Salys maziausiai 5 min® esant 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Gravitacinis metodas néra rekomenduojamas®.

Nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripazinta (MPG 15 straips-
nio 5 dalis) bandymy laboratorija, naudodama HST 6x6x6 garo
sterilizatoriy (,Zirbus technology GmbH*, Bad Grundas) ir taikyda-
ma frakcionuoto vakuumo metoda bei LAWTON MEDOIL (jung&iy
ir trinties pavirsiy tepimas alyva), jrodé pagrindinj prietaisy tinkamu-
ma veiksmingai sterilizacijai garais. Buvo atsizvelgta j tipines kliniky
ir medicinos praktikos salygas bei pirmiau aprasytg metoda.
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Greitojo sterilizavimo metodas yra i$ esmeés neleistinas.

Taip pat nenaudokite sterilizavimo karstu oru, radiacinio sterilizavi-
mo, sterilizavimo formaldehidu ar etileno oksidu arba sterilizavimo
plazma.

Medziagos atsparumas

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad juy

sudétyje néra Siy sudedamujy daliy:

B organiniy, mineraliniy ir oksiduojanciy rugsciy (maziausia leistina
pH verté 5,5)

B Rekomenduojami Sarminiai / stipriai Sarminiai tirpalai (neutralls
/ fermentiniai, didziausia leistina pH verté 8,5, privalomi prie-
taisams, pagamintiems i$ aliuminio, Ferrozell ar kity Sarmams
jautriy medziagu) arba Sarminis valiklis (didZiausia leistina pH
verté 11, privalomas prietaisams, skirtiems naudoti prionams
svarbiose vietose, pvz., pagal KRINKO RKI BfArM perdirbimo
rekomendacijos 7 prieda)

B organiniai tirpikliai (pvz., alkoholiai, eteriai, ketonai, benzinas)

B oksiduojancios medziagos (pvz., vandenilio peroksidai)

B halogenai (chloras, jodas, bromas)

B aromatiniai ir (arba) halogeninti angliavandeniliai

Niekada nevalykite jokiy prietaisy, sterilizavimo padekly ir sterilizavi-
mo talpykly metaliniais Sepeciais ar plienine vata.

Visus prietaisus, sterilizavimo padéklus ir sterilizavimo talpyklas ga-
lima laikyti tik ne aukstesnéje kaip 138 °C (280 °F) temperattroje.

SANDELIAVIMAS

Po sterilizavimo prietaisai, esantys sterilizavimo pakuotéje, turi buti
laikomi sausai ir be dulkiy kambario temperaturoje. Reikia veng-

ti dideliy temperatiros svyravimy. Taip iSvengiama kondensato
susidarymo ir dél to atsirandancios korozijos. Chirurginiams ar
odontologiniams instrumentams, kurie po pagaminimo tiekiami
nesterilUs, jei jie tinkamai laikomi, garantija ar ju funkcionalumo
ribojimai negalioja.

ISIMTYS!

Toliau pateiktam sarasui atkreipkite démesj j apdorojimo
nurodymus: Dél techniniy priezasCiy kai kurie toliau iSvardyti
instrumentai yra pagaminti i$ atskiry chromuoty daliy ir jy negalima
deti j termodezinfektoriy arba ultragarso vonia.

B Cilindriniai ampuliniai SvirkStai rankena-Ziedas

| Keic¢iamas ampuliy laikiklis

B Tepalo kaniulés

B Servetéliy vérinys

B Burnos veidrodélis

B Resekcinis veidrodélis

B Chromuoti instrumentai

PAGAL UZSAKYMA PAGAMINTA PRIEMONE

LHELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH* kuria ir gamina instrumen-
tus pagal klienty pageidavimus ir gali jvykdyti individualius klienty
reikalavimus, gamindama pagal uzsakymag pagamintas priemones.
Jei nepateikta jokia speciali informacija, Sie gaminiai taip pat turi

GARANTIJA

L,HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH" savo klientams tiekia

tik patikrintus ir nepriekaistingai veikianCius gaminius. Visi musy
gaminiai projektuojami ir gaminami laikantis auksciausiy kokybes
standarty. Nepriimama jokia atsakomybé uz gaminius, kurie buvo
modifikuoti lyginant su originaliais, netinkamai naudojami arba
naudojami ne pagal paskirtj. Gaminiai netenka leidimo Zymeéti juos
CE zyma, jei juos remontuoja ar modifikuoja ne ,HELMUT ZEPF*
jmoné arba ne ,HELMUT ZEPF* jgaliota jmone.
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Pastaba dél grazintiny siunty: Dél teisiniy nuostaty ir visy pirma
del musy darbuotojy apsaugos reikalaujame, kad prie kiekvieno
grazinamo gaminio bty pridétas pasirasSytas dezaktyvacijos
jrodymas, kuris turi bt uzpildytas, pasirasytas ir pridétas prie
kiekvieno grazinamo gaminio (skundo / remonto / kitos grazinimo
priezasties). Supakuokite gaminius taip, kad juos iSpakuojant misy
darbuotojams nekilty pavojus susizeisti.

Forma galite atsisiysti iS musy tinklalapio adresu
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_LT.pdf”.

Démesio

Apie visus rimtus, su prietaiso haudojimu susijusius
incidentus privalu pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje registruotas naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Auksciau pateiktas instrukcijas medicinos priemonés gamintojas
patvirtino kaip TINKAMAS paruosti medicinos priemone pakarto-
tiniam naudojimui. Apdorojimg atliekantis asmuo yra atsakingas

uz tai, kad faktiSkai atliekamas apdorojimas naudojant apdorojimo
jmonéje naudojama jranga, medziagas ir darbuotojus duoty pagei-
daujamy rezultaty. Tam paprastai reikalingas proceso patvirtinimas
ir jorastingé stebésena. Taip pat bet kokj nukrypima nuo pateikty
nurodymy reikia atidziai jvertinti del jy efektyvumo ir galimy neigia-
my pasekmiy.

TOLESNE REKOMENDUOJAMA LITERATURA

B Federalinis sveikatos leidinys ,Medicinos prietaisy apdorojimo
higienos reikalavimai*

B Pateiktg forma galite parsisiysti i§ masy internetinés svetainés
www.zepf-dental.com.

' Jei manote, kad, atsizvelgiant | nacionalines rekomendacijas (pvz., Vokietijoje KRINKO/RKI/BfAM Simboliy paaskinimas
(Vokietijos Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas) rekomendacijos dél parengimo), n .
zemesne vandens kokybé yra pakankama, uz tai atsakomybe tenka tik jums. Vadov§ut|s Ielektrorllne

2 Jei Siam tikslui naudojate valymo ir dezinfekavimo priemone, pvz., sveikatos ir saugos sumetimais, ari~ | naudojimo instrukcija
jsitikinkite, kad jos sudétyje néra aldehidy (prieSingu atveju ji uzkonservuos kraujo démes), ji yra
patikrinto veiksmingumo (pvz., VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas / leidimas / registracija arba
CE Zenklinimas), tinka gaminiams dezinfekuoti ir yra suderinama su gaminiais (zr. skyriy ,Medziagy
atsparumas®). Atminkite, kad dezinfekavimo priemone, naudojama pirminio apdorojimo metu, skirta
tik asmens apsaugai ir negali atstoti po valymo atliekamo dezinfekavimo etapo.

¢ maziausiai trys vakuumavimo etapai

4 Maziau veiksminga gravitacinj metoda leidziama naudoti tik tuo atveju, jei néra galimybes taikyti
frakcionuoto vakuuminio apdorojimo btdo, jei tam reikia gerokai ilgesnés sterilizavimo trukmes ir jei
naudotojas turi jj patvirtinti atsizvelgdamas j konkrety gaminj, prietaisg, metodg ir parametrus.

5 Faktine reikalinga dziovinimo trukme tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsako tik nau-
dotojas (apkrovos konfiguracija ir uzpildymo tankis, sterilizacijos bukle ir t. t.), todél jg turi nustatyti
naudotojas. Nepaisant to, dziovinimo trukmé turi bati ne trumpesné kaip 20 minuciy.

5 arba patesta sterilizacijos trukmé (pvz., 18 min.) prionams nukenksminti pagal nacionalines speci-
fikacijas (netaikoma JAV)

=

aiski produkto identifikacija

Gamintojas [~ X ]| Kiekis

Pagaminimo data HIBC briksninis kodas

Katalogo numeris C€ |CEzyma

LOT Nr. A Démesio

B EE LR

Nesterilu Medicinos priemoné
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Dekontaminasjon av ZEPF handinstrumenter og
tilbehor som kan steriliseres pa nytt
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PRINSIPIELLE MERKNADER

Instrumentene skal bare brukes av personer som har fatt spesiell
opplaering i bruken. Dette gjelder ogsa for dekontaminasjon av
instrumentene. Nye instrumenter ma ifelge brosjyren fra arbeids-
gruppen for dekontaminasjon av instrumenter, Arbeitskreis Instru-
mentenaufbereitung (AKI, gul og rad brosjyre) prinsipielt gjeres til
gjenstand for en komplett dekontaminasjonssyklus for instrumenter
1 x for forste gangs bruk, som beskrev et i avsnittet "Trinn for
dekontaminasjon av instrumenter”.

Alle instrumenter ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for hver
bruk. Nér de er tatt ut av den beskyttende emballasjen, mé i tillegg
alle ikke-sterile instrumenter rengjores, desinfiseres og steriliseres
for forste gangs bruk. En effektiv rengjering og desinfeksjon er en
ufravikelig forutsetning for forskriftsmessig sterilisering av instru-
mentene.

Brukeren er ansvarlig for instrumentenes sterilitet. Du mé derfor
sorge for at det bare brukes validerte prosedyrer til rengjering,
desinfeksjon og sterilisering. Dessuten ma steriliseringsutstyret
vedlikeholdes og kontrolleres med jevne mellomrom. Ogsé de va-
liderte parameterne for rengjerings- og steriliseringssyklusene skal
kontrolleres med jevne mellomrom.

Veer i tillegg oppmerksom pé de lovfestede forskrifter som gjelder

i ditt land, samt pé& legekontorets eller sykehusets hygieneinstruks.
Ukyndig handtering og stell, samt ikke-formalstjenlig bruk, kan fere
til for tidlig slitasje péa kirurgiske/dentale instrumenter. Personer som
bruker disse instrumentene, ber ha kunnskap om bruk og handte-
ring av kirurgiske/dentale instrumenter, tilbeher og tilherende utstyr.

INSPEKSJON OG FUNKSJONSKONTROLL

Det er sveert viktig & kontrollere hvert kirurgiske/dentale instru-
ment fer hver bruk med henblikk pa brudd, riss eller feilfunksjoner.
Fremfor alt ma& omrader som knivblader, spisser, laser, sperrer og
l&sehakk, samt alle bevegelige deler, kontrolleres omhyggelig. Ikke
bruk instrumenter som har skader. Ikke utfor reparasjoner selv.
Service og reparasjoner bor bare utferes av personer med adekvat
utdanning. Henvend deg til produsenten eller din medisintekniske
avdeling dersom du har spersmél om dette.

INSTRUMENTKASSETTER

HELMUT ZEPF Protector-systemet er et velutprovd system
som byr pa store fordeler for deg. Det er den ideelle lgsningen for &
holde tilgjengelig instrumentene dine pa en oversiktlig og proses-
sorientert mate (diagnose, forebygging, ekstraksjon, osv.). Effektiv
rengjering, desinfeksjon, sterilisering og oppbevaring realiseres
optimalt med Tray-In-Tray-systemet.

TRINN FOR DEKONTAMINASJON AV INSTRUMENTER
RKI-KLASSIFISERING

Semikritisk: Instrumenter som kommer i berering med slimhinne
eller hud som er endret av sykdom.

Detaljert klassifisering, semikritisk “A”: Dette inkluderer
ortodonti-tenger og andre ortodontiske instrumenter og/eller
instrumenter som kun er beregnet pa slik bruk.

Detaljert klassifisering, semikritisk “B”: Roterende instrumen-
ter som ikke er beregnet pé kirurgisk invasiv bruk. Dette inkluderer
f.eks.: Instrumenter til generell, forebyggende, restaurerende eller
kjeveortopedisk behandling.

Kritisk medisinsk utstyr: Kirurgisk invasivt utstyr.

Medisinsk utstyr til bruk av blod, blodprodukter og andre sterile
legemidler og medisinsk utstyr som trenger gjennom hud eller slim-
hinne og slik kommer i kontakt med blod, indre vev eller organer,
inkludert sér.

Detaljert klassifisering, kritisk “A”: Uten spesielle krav til de-
kontaminasjon. Dette inkluderer f.eks. universalgrep, speiler, son-
der, PA-sonder, pinsetter, PA-kyretter, meisler, hakker, PA-kniver,
endo-instrumenter, tenger, klemmer og naleholdere, fyllings- og
modelleringsinstrumenter, ekskavatorer, matrisestrammere, Benex,
rotleftere, periotomer, fraholdere og sperrer, sakser, raspatorier og
skraper, osteotomer, beinkverner, sinuslift-heiser og raspatorier,
maleinstrumenter.
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Detaljert klassifisering, kritisk “B”: Med hayere krav til dekon-
taminasjon, ettersom effekten av rengjeringen ikke kan vurderes
direkte gjennom inspeksjon. Dette inkluderer f.eks. sug, vann-
sproyte, hulsylinder osteotom, trepanbor og membranstanser.

FORBEREDELSE OG TRANSPORT

Lagring og transport av produktene til dekontaminasjonsstedet ma
skie i en lukket beholder for & hindre skader og kontaminering av
miljoet.

RENGJORING OG DESINFEKSJON

Grunnlag

Det bor fortrinnsvis benyttes en maskinell prosess (RDG - rengjo-
rings- og desinfeksjonsautomat) til rengjering og desinfeksjon. En
manuell prosess — ogsa ved bruk av ultralydbad — ber pa grunn av
den betydelig lavere effekten og reproduserbarheten kun benyttes
dersom maskinell prosess ikke er tilgjengelig, eller dersom kravene
i brukerlandet krever det (f.eks. er maskinell prosess obligatorisk
for kritiske B-produkter).

Forbehandling

Rett etter bruk (innen maks. 2 t) méa grov smuss fiernes fra pro-

duktene. Dersom denne tiden ikke kan overholdes pa grunn av

brukens varighet eller som falge av organisatoriske forhold, ma
brukeren pa eget ansvar fastsette og validere tiltak for & unnga at
smusset terker inn:

1. Om relevant mé& produktene tas fra hverandre s& mye som
mulig.

2. Skyll produktene under rennende vann (temperatur < 35 °C/95
°F) i minst 1 minutt. Bevegelige deler skal beveges fram og tilba-
ke minst fem ganger under forvasken. Barst og gjennomspyl om
relevant alle produktenes lumina minst fem ganger. Apne og lukk
ledd minst fem ganger.

3. Legg de demonterte produktene i angitt blatleggingstid i et
tilstrekkelig stort forvaskbad (i et ultralydbad som ikke er akti-
vert enda), slik at produktene er fullstendig tildekket. Pése at
produktene ikke er i berering med hverandre. Stett opp under
forvasken ved & berste alle innvendige og utvendige overflater
fullstendig i starten av bletleggingstiden. Leddene er i dpen
posisjon.

OoBS
Veer forsiktig med produkter med trange spalter hvor
barstenes bust kan bli hengende fast! Borstene for
kanalene ma veere litt sterre enn den aktuelle
innvendige kanaldiameteren; berstenes skaftlengde
ma vaere minst like lang som kanalen. Bevegelige deler skal
beveges fram og tilbake minst fem ganger under forvasken.
Om relevant: Skyll alle produktets lumina minst fem ganger i
starten og pa slutten av bletleggingstiden (hjelpemidler og
minste volum avhenger av kaviteten som skal skylles).

4. Aktiver ultralyd i en ny minste bletleggingstid (men ikke mindre
enn 5 min).

5. Ta deretter produktene opp av forvaskbadet, og skyll dem minst
fem ganger grundig med vann (min. 1 minutt). Bevegelige deler
skal beveges fram og tilbake minst fem ganger under skyllingen.
Om relevant: Skyll alle produktets lumina minst fem ganger
(hjelpemidler og minste volum avhenger av kaviteten som skal
skylles).

Ved valg av anvendt rengjeringsmiddel” ma man passe pa at

B dette er prinsipielt egnet til rengjering av invasivt medisinsk utstyr
av metall og plast,

B at rengjeringsmiddelet er egnet til ultralydrengjering (ingen skum-
dannelse),

B at rengjoringsmiddelet er kompatibelt med produktene (se kapit-
tel “Materialbestandighet”).

Det er tvingende nadvendig & overholde de konsentrasjoner, tem-
peraturer og virketider, samt informasjon om skylling etterpd, som
produsenten av rengjerings- eller rengjerings- og desinfeksjons-
midlene har angitt. Bruk kun nytilberedte lasninger, kun sterilt vann
eller vann med lavt antall bakterier (maks. 10 bakterier/ml) samt
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vann med lavt endotoksininnhold (maks. 0,25 endotoksinenheter/
ml) (f.eks. purified water/highly purified water'), og til terkingen ma
det bare brukes en myk, ren og lofri klut og/eller filtrert Iuft.
OoBS
Veer forsiktig med produkter med ru overflater, gjenger,
skarpe kanter og liknende hvor partikler fra kluten kan
bli hengende fast.

MASKINELL RENGJORING / DESINFEKSJON

(RDG - rengjgrings- og desinfeksjonsautomat)

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsautomat ma man passe

pa at

B rengjerings- og desinfeksjonsautomaten prinsipielt har en testet
effekt (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjenning/Clearance/registre-
ring eller er CE-merket iht. DIN EN ISO 15883),

B det om mulig brukes et godkjent program for termisk desinfek-
sjon (AO-verdi > 3000 eller — pa eldre enheter — min. 5 min ved
90 °C/194 °F) (ved kjemisk desinfeksjon er det fare for at det
finnes rester av desinfeksjonsmiddel pa produktene),

B At det brukte programmet er egnet for produktene og har et
tilstrekkelig antall skyllesykluser (minst tre tilforselsfaser etter
rengjeringen (eller noytralisering, nér relevant) eller styring med
referanseverdi anbefales for effektivt & forhindre rester av rengjo-
ringsmiddel),

B at det til skyllingen kun brukes sterilt vann eller vann med lavt
antall bakterier (maks. 10 bakterier/ml) samt vann med lavt
endotoksininnhold (maks. 0,25 endotoksinenheter/ml) (f.eks. .
purified water/highly purified water)',

B at den luften som brukes til torking er filtrert (fri for olje, med lav
konsentrasjon av bakterier og partikler, og

B at rengjorings- og desinfeksjonsautomaten vedlikeholdes, kon-
trolleres og kalibreres med jevne mellomrom.

Ved valg av rengjeringsmiddelsystem mé& man passe pa at

B dette er prinsipielt egnet til rengjering av invasivt medisinsk utstyr
av metall og plast,

B at det — dersom det ikke brukes termisk desinfeksjon — i tillegg
brukes et egnet desinfeksjonsmiddel med testet effekt (f.eks.
VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning/Clearance/registrering
eller CE-merking), og at dette er kompatibelt med det anvendte
rengjeringsmiddelet, og

B at de anvendte kjemikaliene er kompatible med produktene (se
kapittel “Materialbestandighet”).

Det er tvingende nadvendig & overholde de konsentrasjoner,
temperaturer og virketider, samt informasjon om skylling etterpa,
som produsenten av rengjerings- og ev. desinfeksjonsmiddelet har
angitt.

Prosedyre:

1. Legg de demonterte produktene fra forvasken inn i rengjo-
rings- og desinfeksjonsautomaten. Pase at produktene ikke er i
berering med hverandre, at leddene er &pnet, og at produktene
er koblet til skyllekoblingen, om nedvendig.

2. Start programmet.

3. Ta produktene ut av rengjerings- og desinfeksjonsautomaten
etter programsiutt.

4. Kontroller og pakk inn produktene omgaende, om mulig, etter
at de er tatt ut (se kapittel “Kontroll” og "Emballasje”), eventuelt
etter ekstra terking, og oppbevar dem pa et tort sted.

Dokumentasjonen av at produktene er prinsipielt egnet for effektiv
maskinell rengjering og desinfeksjon ble utfert av et uavhengig, of-
fentlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved
bruk av RDG G 7836 CD (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. KG,
Gltersloh) og forvask- og rengjeringsmiddelet Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). | denne forbindelse
ble den ovenfor beskrevne prosedyren anvendt.
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MANUELL RENGJORING OG DESINFEKSJON

Ved valg av anvendt rengjerings- og desinfeksjonsmiddel mé& man

passe pa at

| disse er prinsipielt egnet til rengjering og desinfeksjon av invasivt
medisinsk utstyr av metall og plast,

B at rengjeringsmiddelet er egnet til ultralydrengjering (ingen skum-
dannelse),

B at det brukes et egnet desinfeksjonsmiddel med testet effekt
(f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning/Clearance/re-
gistrering eller CE-merking), og at dette er kompatibelt med det
anvendte rengjeringsmiddelet, og

B at de anvendte kjemikaliene er kompatible med produktene (se
kapittel “Materialbestandighet”).

Det skal om mulig ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfek-
sjonsmidler.

Det er tvingende nadvendig & overholde de konsentrasjoner,
temperaturer og virketider, samt informasjon om skylling etterpa,
som produsenten av rengjerings- og ev. desinfeksjonsmidlene har
angitt. Bruk kun nytilberedte lasninger, kun sterilt vann eller vann
med lavt antall bakterier (maks. 10 bakterier/ml) samt vann med
lavt endotoksininnhold (maks. 0,25 endotoksinenheter/ml) (f.eks.
purified water/highly purified water)', og til terkingen méa det bare
brukes en myk, ren og lofri klut og/eller filtrert luft.
OBS

Veer forsiktig med produkter med ru overflater, skarpe
A kanter og liknende hvor partikler fra kluten kan bili

hengende fast!

Prosedyre: Rengjoring

1. Legg de demonterte produktene fra forvasken i angitt blotleg-
gingstid i et tilstrekkelig stort rengjeringsbad (i et ultralydbad
som ikke er aktivert enda), slik at produktene er fullstendig
tildekket. Pase at produktene ikke er i berering med hverandre.
Stett opp under rengjeringen ved a berste alle innvendige og ut-
vendige overflater fullstendig med en myk plastberste, og beveg
bevegelige deler gjentatte ganger fram og tilbake. Leddene er i
apen posisjon.

2. Aktiver ultralyd i en ny minste blatleggingstid (men ikke mindre
enn 5 min).

3. Ta deretter produktene opp av rengjeringsbadet og skyll dem
minst fem ganger grundig med vann (min. 1 minutt).
Bevegelige deler skal beveges fram og tilbake gjentatte ganger
under skyllingen.

4. Kontroller produktene (se kapittel “Kontroll”).

Desinfeksjon

5. Legg de rengjorte og kontrollerte produktene i desinfeksjons-
badet i den angitte blatleggingstiden, slik at produktene er
fullstendig tildekket. Pase at produktene ikke er i berering med
hverandre. Leddene er i apen posisjon.

6. Ta deretter produktene opp av desinfeksjonsbadet og skyll dem
minst fem ganger grundig med vann (min. 1 minutt). Beveg
bevegelige deler frem og tilbake flere ganger under skylling.

7. Tork produktene ved & blase av / ut av dem med filtrert trykkluft.

8. Pakk inn produktene omgéaende, om mulig, etter at de er tatt
ut (se kapittel “Emballasje”), eventuelt etter ekstra torking, og
oppbevar dem pa et tort sted.

OBS

Under manuell rengjering og desinfeksjon med mulig
fare for personskader og infeksjon méa det iverksettes
ytterlige arbeidsverntiltak (f.eks. vernekleer, vernebriller,
hansker, filtrering av luften i rommet) i samsvar med

nasjonale forskrifter (i Tyskland er dette f.eks. TRBA 250).

Kontroll

Kontroller etter rengjering eller rengjering/desinfeksjon alle pro-
duktene med henblikk pa korrosjon, skadde overflater, oppflising, til-
smussing samt misfarging, og sorter ut skadde produkter. Fortsatt
tilsmussede produkter mé rengjeres og desinfiseres pa nytt.
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Vedlikehold

Sett sammen igjen produktene som ble tatt fra hverandre.

Dersom ledd smares med olje, m& man passe pa at det bare
brukes instrumentolje (hvitolje uten andre tilsetningsstoffer), som — i
samsvar med maksimalt anvendt steriliseringstemperatur — er god-
kjent for sterilisering med damp og har en testet biokompatibilitet,
samt at det bare brukes en liten mengde pé leddene.

FUNKSJONSKONTROLL

Kontroller bevegeligheten til leddelte instrumenter (unngé for stor
slark). Funksjonen til sperremekanismer (sperrehjul) ber kontrol-
leres. Alle instrumenter: Utfor en visuell kontroll med henblikk

pé skader og slitasje. Knivblader ber ikke ha hakk og vaere jevne.
Kontroller lange, smale instrumenter (seerlig leddelte instrumenter)
med henblikk pa skader. Hvis instrumentene er en del av en storre
konstruksjon, skal denne kontrolleres med tilherende komponenter.

Emballasje

Sorter de rengjorte og desinfiserte produktene og legg dem ev. i

tilherende steriliseringskassett.

Pakk produktene eller steriliseringskassettene i sterilbeholdere,

eller pakk sveert store produkter i engangs-sterilforpakninger (enkel

eller dobbel forpakning), i samsvar med folgende krav (materiale/

prosess):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607 (for USA: FDA-Clearance)

B egnet for sterilisering med damp (temperaturbestandighet til min.
138 °C (280 °F), tilstrekkelig damp-permeabilitet)

W tilstrekkelig beskyttelse av produktene eller sterilforpakningene
mot mekaniske skader

B regelmessig vedlikehold i samsvar med produsentens instruk-
sjoner (sterilbeholder)

B en maksimal vekt pa 10 kg per forpakning / innhold i sterilbehol-
der ma ikke overskrides.

STERILISERING
Til steriliseringen skal bare de nedenfor angitte steriliseringsproses-
sene brukes, andre steriliseringsprosesser er ikke tillatt.

Sterilisering med damp

B prosess med fraksjonert vakuum?®# (med tilstrekkelig terking av
produktet®)

® dampsterilisator iht. DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI
ST79 (for USA: FDA-Clearance)

m validert iht. DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q/0Q (kommisjonering)
og produktspesifikk vurdering av effekt (PQ))

B maksimal steriliseringstemperatur 134 °C ((273 °F);pluss toleranse
iht. DIN EN ISO 17665)

B Steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperatur):

Land prosess med fraksjonert vakuum

Tyskland min. 5 min® ved 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min ved 132 °C (270 °F), terketid min. 20
min*

Frankrike min. 5 min® ved 134 °C (273 °F)

18 min steriliseringstid nar dette er pakrevd for &
inaktivere prioner

min. 5 min® ved 132 °C(270 °F) / 134 °C (273 °F)

andre land

Gravitasjonsprosess anbefales ikke*.

Dokumentasjonen av at produktene er prinsipielt egnet for effektiv
sterilisering med damp ble utfert av et uavhengig, offentlig akk-
reditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved bruk av
dampsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
0g ved bruk av prosess med fraksjonert vakuum samt LAWTON
MEDOIL (smering av ledd og friksjonsflater med olje). | denne
forbindelse ble det tatt hensyn til typiske betingelser pa klinikker og
tannlegekontorer samt den ovenfor beskrevne prosessen.
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Prosess med lynsterilisering er prinsipielt ikke tillatt.
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Det ma dessuten ikke brukes sterilisering med varmiuft, sterilisering
med straling, sterilisering med formaldehyd eller etylenoksid, og
heller ingen plasmasterilisering.

Materialbestandighet

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmiddel ma du pése at de

ikke inneholder folgende komponenter:

B organiske, mineralske og oksiderende syrer (min. tillatt pH-verdi
er 5,5)

W |uter/sterke luter (naytral/enzymatisk maks. tillatt pH-verdi 8,5,
tvingende nadvendig for produkter av aluminium, Ferrozell eller
andre materialer som er emfintlige overfor alkaliske stoffer) eller
alkaliske rengjeringsmidler (maks. tillatt pH-verdi 11, tvingende
nedvendig for produkter med tiltenkt bruk i prionkritiske omré-
der, f.eks. i samsvar med vedlegg 7 til KRINKO RKI BfArM-anbe-
faling om reprosessering) anbefales

B organiske lesemidler (f.eks. alkoholer, eter, ketoner, bensiner)

B oksideringsmidler (f.eks. hydrogenperoksid)

B halogener (klor, jod, brom)

B aromatiske/halogenerte hydrokarboner

Rengjoer aldri noen av produktene, steriliseringskassettene og steril-
beholderne med metallberster eller stalull.

Ingen av produktene, steriliseringskassettene og sterilbeholderne
skal utsettes for temperaturer over 138 °C (280 °F).

OPPBEVARING

Etter steriliseringen ma produktene terkes ved romtemperatur i
sterilforpakningen og oppbevares stovfritt. Store temperatursving-
ninger skal unngés. Slik forhindrer du kondensatdannelse og resul-
terende korrosjon. Det finnes ikke angitt holdbarhet eller funksjons-
begrensninger etter produksjon for kirurgiske eller tannmedisinske
instrumenter som leveres ikke-sterile.

UNNTAK!

Vaer oppmerksom pa forskriftene om prosessering for listen
nedenfor: De nedenfor angitte instrumentene er av tekniske
grunner delvis produsert av forkrommede enkeltdeler og ma ikke
legges i verken termodesinfektor eller ultralydbad.

B sylinderampullesprayter ringhandtak

B utskiftbar ampulleholder

B salvekanyler

B serviettkjeder

B munnspeil

B reseksjonsspeil

| forkrommede instrumenter

SPESIALUTFORELSER

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH utvikler og produserer
instrumenter ut fra kundens spesifikasjoner og er i stand til &
imetekomme spesielle kundegnsker med spesialutforelser. Hvis det
ikke gis spesielle opplysninger om disse produktene, skal ogsa de
vedlikeholdes og stelles i samsvar med denne veiledningen.

GARANTI

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH leverer kun testede og
feilfrie produkter til sine kunder. Alle vare produkter er konstruert

og produsert slik at de oppfyller de strengeste krav til kvalitet.

Vi fraskriver oss produktansvar for produkter som modifiseres,
brukes i strid med bruksformalet eller brukes ikke-forskriftsmessig.
Produktene taper berettigelsen til & vaere merket med CE-merket
dersom de repareres eller endres av et annet selskap enn HELMUT
ZEPF, eller av et selskap som ikke HELMUT ZEPF har gitt dette i
oppdrag.

HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH | 78606 Seitingen-Oberflacht, Germany | Tel.: +49(0) 7464 /9888 -0 | info@zepf-dental.com | zepf-dental.com



=4
Z HELMUT ZEPF A= Bruksanvisning el toyou.

Dekontaminasjon av ZEPF handinstrumenter og
tilbehgr som kan steriliseres pa nytt c E 0483

Merknad om returnering: P& grunn av lovfestede forskrifter, og
fremfor alt for & beskytte vare medarbeidere, behaver vi for hvert
returnert produkt et signert dekontaminasjonsbevis. Dette ma fylles
ut og signeres og legges ved i hver retursending (reklamasjon /
reparasjon / annen grunn til returnering). Pakk inn produktene slik
at det ikke er fare for personskader for vart personale nar de
pakkes ut.

Skjemaet kan lastes ned fra var hjemmeside, pa adressen
“https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_NO.pdf”.

Alle alvorlige hendelser som méatte oppsta i sammen-
heng med produktet, mé& rapporteres inn til produsenten
0g til kompetent myndighet i den medlemsstaten hvor
brukeren og/eller pasienten har sitt faste oppholdssted.

De ovenfor oppferte anvisningene er av produsenten av det me-
disinske utstyret validert som EGNET for klargjering av medisinsk
utstyr for ny bruk. Den som gjennomferer dekontaminasjonen er
ansvarlig for at den faktisk gjennomferte dekontaminasjonen opp-
nar enskede resultater med benyttet utstyr, materialer og personale
pé avdelingen for dekontaminasjon. Dette krever vanligvis valide-
ring og rutinemessig overvaking av prosedyren. Alle awvik fra de
tilgjengelige anvisningene skal av den som gjennomferer dekonta-
minasjonen vurderes omhyggelig med henblikk pa effekt og mulige
uheldige konsekvenser.

ANDRE ANBEFALINGER, LITTERATUR

B Bundesgesundheitsblatt “Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten” (Krav til hygiene under
dekontaminasjon av medisinsk utstyr)

B Det foreliggende skjemaet kan lastes ned fra vare nettsider
www.zepf-dental.com.

' Dersom du pé bakgrunn av nasjonale anbefalinger (f.eks. KRINKO/RKI/BfArM-anbefaling om repro- Forklaring av symbolene
sessering i Tyskland) vurderer at en lavere vannkvalitet er tilstrekkelig, skjer det pa ditt eget ansvar. F .
olg den elektroniske . . P
9 Unik utstyrsidentifikasjon

=

2 Dersom du —f.eks. P& grunn av arbeidsvernet — bruker et rengjerings. Og desinfeksjonsmiddel, o
ma du veere oppmerksom pé at dette skal veere aldehydfritt (ellers skjer det en fiksering av steder elFU bruksanwsnmgen
kontaminert med blod), skal ha en testet effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning/
Clearance/registrering eller veere CE-merket), er egnet for desinfeksjon av produktene, og er
kompatibelt med produktene (se kapittel “Materialbestandighet”). Veer oppmerksom pé at de
desinfeksjonsmidler som brukes under forbehandlingen, har personvern til oppgave og ikke kan
erstatte det desinfeksjonstrinnet som skal utferes senere — etter utfert rengjering.

4 min. tre vakuumtrinn

“ Bruk av den mindre effektive gravitasjonsmetoden er kun tillatt nar prosess med fraksjonert
vakuum ikke er tilgiengelig; den krever mye lengre steriliseringstider og mé valideres spesifikt av
brukeren for produkter, utstyr, prosesser og parametere.

5 Den faktisk nedvendige torketiden avhenger direkte fra parametere som brukeren alene er
ansvarlig for (konfigurering av pafylingsmengde og -tetthet, steriliseringsstatus, ...), og mé derfor
beregnes av brukeren. Likevel ber ikke torketidene veere under 20 minutter.

5 eller en forlenget steriliseringstid (f.eks.18 min) for inaktivering av prioner i samsvar med nasjonale
forskrifter (ikke relevant for USA)

Produsent [~ x ] Mengde

Produksjonsdato HIBC-strekkode

Katalognummer C€ | CE-merke

LOT-nr. /\ |oBs

B EE LR

Ikke-sterilt Medisinsk utstyr
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Repregatirea ZEPF instrumentelor manuale
si a accesoriilor sale reutilizabile

OBSERVATII DE BAZA

Instrumentele pot fi utilizate doar de catre persoanele care sunt
special create pentru acest lucru. Acest lucru este valabil si pentru
reprelucrarea instrumentelor. Instrumentele noi trebuie sa parcurga
conform brosurii grupului de lucru prelucrarea instrumentelor (AKI,
brosura galbena si rosie) nainte de prima utilizare cel putin 1 x din
intreg procesul de prelucrare a instrumentelor conform descrierii din
LPasii pentru pregatirea instrumentelor*.

Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate ina-
inte de fiecare utilizare. Dupa scoaterea din ambalajul de protectie,
toate instrumentele nesterile trebuie curatate, dezinfectate si ste-
rilizate Tnainte de prima utilizare. Curatarea si dezinfectia eficienta
reprezinta o conditie esentiald pentru sterilizarea corespunzatoare
a instrumentelor.

Utilizatorul este responsabil pentru sterilizarea instrumentelor.

De aceea va rugam sa va asigurati ca sunt utilizate numai proce-
duri validate pentru curatare, dezinfectie si sterilizare.

Dispozitivele de sterilizare trebuie intretinute si verificate periodic.
Parametrii validati pentru ciclurile de curatare si sterilizare trebuie
verificati in mod regulat.

In plus, va rugam sa respectati reglementarile legale valabile n tara
dumneavoastra si instructiunile de igiena ale cabinetului medical
sau ale spitalului. Manipularea si ingrijirea necorespunzatoare, pre-
cum si utilizarea necorespunzatoare, pot duce la uzura prematura
a instrumentelor chirurgicale/dentare. Persoanele care utilizeaza
aceste instrumente trebuie sa aiba cunostinte privind utilizarea si
manipularea instrumentelor chirurgicale/dentare, a accesoriilor si a
echipamentelor asociate.

INSPECTIE SI EVALUARE FUNCTIONALA

Este foarte important sa verificati fiecare instrument chirurgical/
dentar inainte de fiecare utilizare pentru a depista eventuale rupturi,
fisuri sau defectiuni. Trebuie sa se verifice cu atentie in mod special
zonele cum ar fi marginile de taiere, varfurile, incuietorile, prinderile
si dispozitivele de blocare, precum si toate piesele mobile.

Nu folositi instrumente deteriorate. Nu realizati individual reparatiile.
Operatiunile de intretinere si reparatie trebuie realizate de persona-
lul special instruit. Daca aveti intrebari referitoare la acest lucru, va
puteti adresa producatorului sau departamentului dvs. de tehnica
medicala.

CASETE INSTRUMENTE

Sistemul HELMUT ZEPF Protector este un sistem testat care va
ofera avantaje semnificative. Este solutia ideala pentru organizarea
instrumentelor dvs. intr-un mod clar, orientat spre proces (diagnos-
tic, profilaxie, extractie etc.). Curatarea eficientd, dezinfectarea,
sterilizarea si depozitarea sunt puse in aplicare in mod optim cu
ajutorul sistemului ,tray-in-tray*.

PASII REFERITORI LA PREGATIREA INSTRUMENTELOR
CLASIFICAREA RKI

Semi-critic: Instrumente care intra in contact cu mucoasa sau cu
pielea afectata.

Clasificarea detaliului semi-critica ,,A“: Aceasta include, de
exemplu, forcepsul ortodontic si alte instrumente ortodontice si/
sau instrumente care sunt destinate exclusiv acestei utilizari.
Clasificarea detaliului semi-critica ,,B“: Instrumente rotative
care nu sunt destinate utilizarii chirurgicale invazive. Printre acestea
se numara de exemplu: Instrumente pentru tratamentul general
preventiv, restaurativ sau ortodontic.

Produse medicale critice: Produse chirurgicale invazive.
Dispozitive medicale pentru utilizarea séngelui, a produselor din
sénge si a altor medicamente sterile si dispozitive medicale care
penetreaza pielea sau mucoasa si intra in contact cu sangele,
tesuturile sau organele interne, inclusiv ranile.

Clasificarea detaliului critica ,,A“: Fara cerinte speciale de
pregatire. Acestea includ, de exemplu, manere universale, oglinzi,
sonde, sonde PA, pensete, chiurete PA, dalti, ciocane, cutite PA,
instrumente endoscopice, clesti, cleme si suporturi pentru ace,
instrumente de umplere si modelare, excavatoare, cleme matrici,
Benex, elevator radacing, periotomi, suporti si carlige, foarfece,
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raspatoare si razuitoare, osteotomuri, freze pentru oase, elevatoare
si raspatoare pentru sinusuri, instrumente de masurare.
Clasificarea detaliului critica ,,B*“: Cu cerinte sporite pentru
reprelucrare, deoarece eficienta curdtarii nu poate fi evaluata direct
prin inspectie. Acestea includ, de exemplu, aspiratoare, seringi de
apa, osteotomi cu cilindru gol, trefine si perforatoare de membrane.

PREGATIRE S| TRANSPORT

Depozitarea si transportul produselor trebuie realizata intr-un
recipient inchis catre locul de pregatire pentru a evita deteriorarea si
contaminarea mediului Tnconjurator.

CURATARE S| DEZINFECTARE

Elemente de baza

Curatarea si dezinfectarea trebuie realizate pe cat posibil printr-un
proces mecanic (aparat de dezinfectare). Procesul manual - chiar
si cu folosirea unei bai cu ultrasunete - ar trebui utilizat numai in ca-
zulin care nu este disponibil un proces automatizat sau in confor-
mitate cu cerintele specifice fiecarei tari (de exemplu, In Germania,
procesul automatizat este obligatoriu pentru produsele critice B),
din cauza eficacitatii si reproductibilitatii mult mai scazute.

Tratament prealabil

Imediat dupa aplicare (in maxim 2 ore), murdaria grosiera trebuie
indepartata de pe produse. Daca acest interval de timp nu poate
fi respectat din cauza duratei de utilizare sau ca urmare a unor
aspecte organizatorice, utilizatorul trebuie sa defineasca si sa
valideze masuri pe propria raspundere pentru a preveni uscarea
murdariei:

1.

2.

3.

Daca acest lucru se aplica, dezasamblati produsele pe céat de
mult posibil.
Clatiti produsele min. 1 minut sub jet de apa (temperatura < 35
°C/95 °F). Componentele mobile se misca in timpul prespalarii
cel putin de cinci ori inainte si Thapoi. Daca este cazul, periali
si clatiti toata Lumina produselor de min. cinci ori. Deschideti si
inchideti articulatiile de cel putin cinci ori.
Puneti produsele dezasamblate intr-o baie de pre-curatare
suficient de mare (intr-o baie cu ultrasunete care nu a fost inca
activatd) pentru timpul de actiune specificat, astfel incat produ-
sele sa fie complet acoperite. Aveti grija sa nu atingeti produ-
sele. Sustineti procesul de pre-curatare prin perierea completa
a tuturor suprafetelor interne si externe la inceputul timpului de
expunere. Incheieturile se afla in pozitie deschisa.
Atentie
Aveti grija la produsele cu fante inguste in care se
pot bloca periile perieil Periile pentru conducte
trebuie sa fie putin mai mari decéat diametrul intern al
conductei respective; lungimea arborelui periei
trebuie sa fie cel putin la fel de mare ca lungimea conductei.
Componentele mobile se misca in timpul prespalarii de cinci ori
fnainte si Tnapoi.

Daca se aplica: Clatiti toata Lumina produselor de cel putin cinci
ori la inceputul si la sfarsitul timpului de expunere (elementele
auxiliare si volumul minim depind de cavitatea care trebuie clatita).

. Activali ultrasunetele pentru un timp nou minim de expunere

(dar nu mai putin de 5 min).

. Apoi scoateti produsele din baia de pre-curatare si clatiti-le bine

cu apa de cel putin cinci ori (cel putin 1 min). Componentele
mobile se misca in timpul spalarii ulterioare cel putin de cinci ori
inainte si inapoi.

Daca se aplica: Clatiti toata Lumina produselor de cel putin cinci
ori (elementele auxiliare si volumul minim depind de cavitatea
care trebuie clatita).

La selectarea substantelor de curatare utilizare? trebuie sa aveti grija
B ca acesta sa fie compatibil cu curatarea produselor medicale

invazive din metale si plastice,

B ca substanta de curatare nu este adecvata pentru curatarea cu

ultrasunete (fara formarea spumei),

B ca solutia de curatare sa fie compatibil cu produsele (vedeti

capitolul ,Rezistenta materialelor”).
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Repregatirea ZEPF instrumentelor manuale
si a accesoriilor sale reutilizabile

Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de
producatorul substantei de curatare sau al detergentului si dezin-
fectantului, precum si specificatiile pentru clatire trebuie respectate
cu strictete. Utilizati numai solutii proaspat preparate, numai apa
sterila sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si
de endotoxina (max. 0,25 unitati de endotoxind/ml) (de exemplu,
apa purificatd/apa foarte purificata’) sau numai o carpa moale,
curata si fara scame si/sau aer filtrat pentru uscare.
Atentie
Aveti grija la produsele cu suprafete aspre, fire, margini
ascutite sau asemanatoare, unde particulele din carpa
se pot agatal

CURATAREA/DEZINFECTAREA MECANICA

(RDG (Dispozitiv de curatare si dezinfectare})

La alegerea dispozitivului de curatare si dezinfectare trebuie sa se

asigure ca

B eficacitatea dispozitivului de curatare si dezinfectare a fost tes-
tata (de exemplu, aprobarea/avizarea/inregistrarea DGHM sau
FDA sau etichetarea CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883),

B in masura in care este posibil, se utilizeaza un program testat de
dezinfectie termica (valoare A0 > 3000 sau — pentru aparatele
mai vechi — cel putin 5 minute la 90 °C/194 °F) (risc de rezi-
duuri de dezinfectant pe produse daca se utilizeaza dezinfectia
chimica),

W programul utilizat sa fie adecvat pentru produse si sa contina
suficiente cicluri de clatire (se recomanda cel putin trei etape
de clatire dupa curatare (sau neutralizare, daca se aplicd) sau
controlul conductivitatii pentru a preveni eficient reziduurile de
detergent),

B pentru clatire sa se utilizeze numai apa sterila sau cu continut
scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si cu continut scazut de
endotoxina (max. 0,25 unitati de endotoxind/ml) (de exemplu, apa
purificatéd/apa foarte purificatd)’,

B aerul utilizat pentru uscare sa fie filtrat (fara ulei, cu continut
scazut de germeni si particule) si

B dispozitivul de curédtare si dezinfectare este intretinut, verificat si
calibrat in mod regulat.

La selectarea substantelor de curdtare utilizare trebuie sa aveti grija

B ca acesta sa fie compatibil cu curatarea produselor medicale
invazive din metale si plastice

B ca —in cazul In care nu se utilizeaza dezinfectarea termica — se
utilizeaza in plus un dezinfectant adecvat cu eficacitate testata
(de exemplu cu aprobarea/avizarea/inregistrarea VAH/DGHM
sau FDA/EPA sau etichetarea CE) si ca acesta este compatibil
cu substanta de curatare utilizata si

B ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu produsele
(vezi capitolul ,,Rezistenta materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de pro-
ducatorul substantei de curatare sau al detergentului si dezinfec-
tantului, precum si specificatiile pentru reclatire trebuie respectate
cu strictete.

Procesul:

1. Introduceti produsele dezasamblate de la pre-curatare in dispo-
zitivul de curatare-dezinfectare. Asigurati-va ca produsele nu se
ating intre ele, ca imbinarile sunt deschise si, daca este necesar,
ca acestea sunt conectate la racordul de spalare.

2. Porniti programul.

3. Scoateti produsele dupa finalul programului din dispozitivul de
spalare si dezinfectare

4. Verificati si ambalati produsele imediat dupa scoatere (vezi ca-
pitolul ,controlul” si ,ambalarea“, daca este cazul dupa uscarea
ulterioara intr-un loc curat).

Dovada ca produsele sunt adecvate pentru curatarea si dezinfec-
tarea automata eficienta a fost furnizata de un laborator de testare
independent, acreditat si recunoscut oficial (§ 15 (5) MPQG) referitor
la folosirea unui dispozitiv de curatare si dezinfectare G 7836 CD

0703091007_WIEDERAUFBEREITUNG_HZ_BA | 25.03.2026 | 47 /66

'l Instructiuni de utilizare

C€ 0483

(dezinfectare termica, Miele & Cie. KG, Gltersloh) si a substantelor
de pre-curatare si curatare Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). A fost luata in considerare procedura
descrisa mai sus.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA MANUALA

La selectarea substantelor de curatare si de dezinfectare utilizate

trebuie sa aveti grija ca

B ca acesta sa fie compatibile cu curatarea resp. dezinfectarea
produselor medicale invazive din metale si plastice,

B ca substanta de curatare nu este adecvata pentru curatarea cu
ultrasunete (fara formarea spumei),

B se utilizeaza in plus un dezinfectant adecvat cu eficacitate testa-
ta (de exemplu cu aprobarea/avizarea/inregistrarea VAH/DGHM
sau FDA/EPA sau etichetarea CE) si ca acesta este compatibil
cu substanta de curatare utilizata si

B ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu produsele
(vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Daca este posibil, nu ar trebui sa se utilizeze agenti de curatare/
dezinfectanti combinati.

Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de
producatorul substantei de curatare sau al detergentului si dezin-
fectantului, precum si specificatiile pentru reclatire trebuie respecta-
te cu strictete. Utilizati numai solutii proaspat preparate, numai apa
sterild sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si
de endotoxina (max. 0,25 unitati de endotoxind/ml) (de exemplu,
apa purificatéd/apa foarte purificatd)' sau numai o carpa moale,
curata si fara scame si/sau aer filtrat pentru uscare.
Atentie
Aveti grija la produsele cu suprafete aspre, fire, margini
ascutite sau asemanatoare, unde particulele din carpa
se pot blocal

Procesul: Curatare

1. Puneti produsele dezasamblate care provin de la pre-curatare
intr-o baie de curatare suficient de mare (intr-o baie cu ultra-
sunete care nu a fost inca activata) pentru timpul de actiune
specificat, astfel incat produsele sa fie complet acoperite. Aveti
grija sa nu atingeti produsele. Sustineti curatarea prin perierea
completa a tuturor suprafetelor interne si externe cu o perie din
plastic moale si miscati piesele mobile inainte si inapoi de mai
multe ori. Incheieturile se afla in pozitie deschisa.

2. Activati ultrasunetele pentru un timp nou minim de expunere
(dar nu mai putin de 5 min).

3. Apoi scoateti produsele din baia de pre-curatare si clatiti-le bine
cu apa de cel putin cinci ori (cel putin 1 min). Componentele
mobile se misca in timpul spalarii ulterioare de mai multe ori.

4. \ferificati produsele (vezi capitolul ,control®).

Dezinfectare

5. Introduceti produsele curatate si verificate In baia de dezinfecta-
re pentru timpul de actiune indicat, astfel incat produsele sé fie
complet acoperite. Aveti grija sa nu atingeti produsele. Incheietu-
rile se afla in pozitie deschisa.

6. Apoi scoateti produsele din baia de dezinfectare si clatiti-le bine
cu apa de cel putin cinci ori (cel putin 1 min). In timpul procesului
de clatire, piesele mobile trebuie sa fie miscate de mai multe ori,
inainte si inapoi.

7. Uscati produsele suflandu-le cu aer comprimat filtrat.

8. Verificati si ambalati produsele imediat dupa scoatere (vezi
capitolul ,ambalarea“, daca este cazul dupa uscarea ulterioara
intr-un loc curat).

Atentie

In cazul curatarii si dezinfectarii manuale cu un risc
posibil de ranire si infectare, trebuie respectate masuri
suplimentare de sanatate si siguranta la locul de munca
(de exemplu, imbracaminte de protectie, ochelari de
protectie, manusi; filtrarea aerului din incapere) in conformitate cu
reglementarile nationale (de exemplu, TRBA 250 in Germania).
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si a accesoriilor sale reutilizabile

Controlul

Dupa curatare sau curatare/dezinfectare, verificati toate produsele
cu privire la coroziune, suprafete deteriorate, ciobiri, murdarii si de-
colorari si inlocuiti produsele deteriorate. Produsele care sunt inca
murdare trebuie curatate si dezinfectate din nou.

intretinerea

Reasamblati produsele dezasamblate.

In cazul lubrifierii articulatiilor, trebuie sa va asigurati ca se folosesc
numai uleiuri pentru instrumente (ulei alb, fara alti aditivi) care sunt
aprobate pentru sterilizarea cu abur — luand in considerare tempe-
ratura maxima de sterilizare utilizata — si au fost testate pentru bio-
compatibilitate, si ca pe articulatii se aplica doar o cantitate mica.

VERIFICAREA FUNCTIONALA

Verificati daca instrumentele articulare se misca usor (evitati jocul
excesiv). Trebuie verificata functionarea mecanismelor de blocare
(roata de blocare). Toate instrumentele: Efectuati o inspectie
vizualda pentru a depista deteriorari si uzura. Muchiile de taiere

nu trebuie sa aiba crestaturi si trebuie sa fie egale. Verificati daca
instrumentele lungi si inguste (in special instrumentele articulate)
sunt deteriorate. Daca instrumentele fac parte dintr-o constructie
mai mare, aceasta trebuie verificata impreuna cu componentele
asociate.

Ambalajul

Daca este necesar, sortati produsele curatate si dezinfectate

in tava de sterilizare corespunzatoare. Va rugam sa ambalati

produsele sau tavile de sterilizare in containere de sterilizare sau

produsele foarte mari ih ambalaje de sterilizare de unica folosinta

(ambalaje simple sau duble) care indeplinesc urmatoarele cerinte

(material/proces):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pentru SUA: autorizatie FDA)

W adecvat pentru sterilizarea cu abur (rezistenta la temperaturi de
pana la cel putin 138 °C (280 °F), permeabilitate suficienta la abur)

B protectia suficienta a produselor sau a ambalajului de sterilizare
impotriva deteriorarilor mecanice

B intretinere periodica in conformitate cu specificatiile producatoru-
lui (recipient de sterilizare)

B nu trebuie depasita greutatea maxima de 10 kg per ambalaj/
continut al recipientului de sterilizare.

STERILIZARE
Pentru sterilizare pot fi utilizate numai metodele de sterilizare enu-
merate mai jos; alte metode de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizarea cu abur

B proces cu vid fractionat®# (cu o uscare suficienta a produsului®)

B Sterilizator cu abur in conformitate cu DIN EN 13060/DIN EN
285 sau ANSI AAMI ST79 (pentru SUA: autorizatie FDA)

B autorizat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 1Q/OQ valabil
(Transport) evaluare a performantei specifica produsului (PQ)

B temperatura maxima de sterilizare 134 °C (273 °F); incl. toleranta
in conformitate cu DIN EN ISO 17665)

B Timpul de sterilizare (timpul de expunere la temperatura de
sterilizare):

Tara proces de vid fractionat

Germania min. 5 min® la 134 °C (273 °F)

SUA min. 4 min la 132 °C (270 °F), durata de uscare
min. 20 min*

Franta min. 5 min® la 134 °C (273 °F)

daca este necesar pentru inactivarea prionilor
durata de sterilizare 18 min

min. 5 min® la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

alte tari

Procesul de gravitatie nu este recomandat®.
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Dovada ca produsele sunt adecvate pentru o sterilizare eficienta
cu abur a fost furnizata de un laborator de testare independent,
acreditat si recunoscut oficial [art. 15 (5) MPG], care a utilizat sterili-
zatorul cu abur HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
si a utilizat procesul de vid fractionat si LAWTON MEDOIL (ungerea
articulatiilor si a suprafetelor de frecare).

Au fost luate in considerare conditiile tipice din clinica si din cabine-
tul medical precum si procesul descris mai sus.

Tn general, procedura de sterilizare rapidd nu este permisa.

De asemenea, nu utilizati sterilizarea cu aer cald, sterilizarea prin
radiatii, sterilizarea cu formaldehida sau oxid de etilena sau sterili-
zarea cu plasma.

Rezistenta materialului

Atunci cand selectati agenti de curatare si dezinfectanti, asigu-

rati-va ca acestia nu contin urmatoarele ingrediente:

W acizi organici, minerali si oxidanti (valoarea minima admisa a
pH-ului 5,5)

B Solutii alcaline/alcaline puternice (neutre/enzimatice, valoare
maxima admisa a pH-ului 8,5, obligatorie pentru produsele fabri-
cate din aluminiu, Ferrozell sau alte materiale sensibile la alcalii)
sau detergent alcalin (valoare maxima admisa a pH-ului 11, obli-
gatorie pentru produsele destinate utilizarii in zone critice pentru
prioni, de exemplu in conformitate cu anexa 7 la recomandarea
KRINKO RKI BfArM pentru reprocesare) recomandate

B solventi organici (de exemplu, alcooli, eter, cetona, benzind)

B Agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

B Halogeni (clor, iod, brom)

B Hidrocarburi aromatice/halogenate

Nu curatati niciodata toate produsele, tavile de sterilizare si recipi-
entele de sterilizare cu perii metalice sau vata de otel.

Toate produsele, tavile de sterilizare si recipientele de sterilizare pot
fi expuse numai la temperaturi care nu depasesc 138 °C (280 °F).

DEPOZITARE

Dupa sterilizare, produsele trebuie

sa se usuce In ambalajul steril la temperatura camerei si trebuie
depozitate. Fluctuatiile mari de temperatura trebuie evitate. Acest
lucru previne formarea condensului Si coroziunea rezultata. Nu
exista nicio indicatie privind termenul de valabilitate sau limitarea
functionala pentru instrumentele chirurgicale sau dentare furnizate
in stare nesterila dupa fabricatie, daca acestea sunt depozitate
corespunzator.

EXCEPTII!

Pentru urmatoarea lista, va rugam sa respectati instructiu-
nile de pregatire: Din motive tehnice, unele dintre instrumentele
enumerate mai jos sunt fabricate din componente individuale
cromate si nu trebuie introduse in termodezinfector sau in baia cu
ultrasunete.

m Cilindru seringi fiole maner inelar

B Suport de fiole Inlocuibil

B Canule pentru unguent

u | ant servetel

B Oglinda gura

B Oglinda rezectie

B Instrumente cromate

GARANTIE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH livreaza clientilor sai numai
produse testate si fara defecte. Toate produsele noastre sunt
proiectate si fabricate pentru a satisface cele mai inalte standar-

de de calitate. Nu se accepta nicio raspundere pentru produsele
care au fost modificate fata de cele originale, utilizate gresit sau
necorespunzator. Produsele Tsi pierd autorizatia de a purta marcajul
CE daca sunt reparate sau modificate de o alta societate decat
HELMUT ZEPF sau de o societate care nu a fost desemnata de
HELMUT ZEPF,
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Indicatii referitoare la retururi: Datorita reglementarilor legale si,
mai ales, pentru protectia angajatilor nostri, solicitam o dovada
semnata de decontaminare pentru fiecare returnare, care trebuie
completata si semnata si anexata la fiecare returnare de produs
(reclamatie / reparatie / alt motiv de returnare). Ambalati produsele
astfel incéat sa nu existe riscul de ranire a personalului nostru la
despachetare.

Formularul poate fi descarcat de pe pagina noastra de
internet la adresa
Lwhttps://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_RO.pdf*“.

Atentie

Toate incidentele grave care au loc in legatura cu acest
produs trebuie raportate imediat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiunile de mai sus au fost validate ca find ADECVATE de
catre producatorul dispozitivului medical pentru pregatirea unui
dispozitiv medical pentru reutilizare. Reprocesatorul este responsa-
bil pentru a se asigura ca reprocesarea executata cu echipamen-
tele, materialele si personalul in instalatia de reprocesare obtine
rezultatele dorite. Acest lucru presupune In mod normal validarea si
monitorizarea de rutind a procesului. De asemenea, orice abatere
de la instructiunile oferite trebuie sa fie evaluata cu atentie de catre
procesator cu privire la eficacitate si posibilele consecinte negative.

ALTE RECOMANDARI LITERATURA

B Gazeta federala pentru sanatate ,,Cerinte referitoare la igiena in
timpul pregatirii produselor medicale”

B Aveti la dispozitie urmatorul formular pe care 1l puteti descarca
de pe pagina noastra web www.zepf-dental.com.

'l Instructiuni de utilizare

Close
Ce 0483

" Daca considerati ca o calitate mai scazuta a apei este suficienta in contextul recomandarilor natio-
nale (de exemplu, in Germania, recomandarea KRINKO/RKI/BfArM pentru tratament), acest lucru
este responsabilitatea dumneavoastra exclusiva.

2 Daca utilizati un agent de curatare si dezinfectare in acest scop - de exemplu, din motive de
securitate a muncii - retineti ca acesta trebuie sa nu contina aldehide (in caz contrar, va fixa petele
de sange), sa aiba o eficacitate testata (de exemplu, VAH/DGHM sau aprobarea/certificarea/
inregistrarea FDA/EPA sau etichetarea CE), sa fie adecvat pentru dezinfectarea produselor si sa
fie compatibil cu produsele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”). Va rugam sa retineti ca dezin-
fectantul utilizat in timpul pretratarii este doar pentru protectia personala si nu poate inlocui etapa
ulterioara de dezinfectie care trebuie efectuata dupa curatare.

% cel puti trei pasi de vid

4 Utilizarea procesului de gravitatie mai putin eficient este permisa numai in cazul in care procesul de
vid fractionat nu este disponibil, necesita timpi de sterilizare semnificativ mai lungi si trebuie sa fie
validata de utilizator in functie de produs, dispozitiv, proces si parametri specifici.

5 Timpul de uscare efectiv necesar depinde in mod direct de parametrii care sunt responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului (configuratia si densitatea incarcaturii, starea sterilizatorului, ...) si, prin
urmare, trebuie sa fie determinat de catre utilizator. Cu toate acestea, timpul de uscare nu trebuie
s fie mai mic de 20 de minute.

5 resp. timp de sterilizare prelungit (de exemplu, 18 min) pentru inactivarea prionilor in conformitate
cu specificatiile nationale (nu este relevant pentru SUA)
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Explicarea simbolurilor

Respectati instructiunile de

[:elé] utilizare n format electronic Identificator unic dispozitiv
d Producator [oer] x]| Cantitate

@ Data fabricatiei Cod de bare HIBC

Numar catalog C€ |Simbol CE

o7 |Nr. LOT /\ |Atentie

Nesteril Produs medical
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Reprocessing av steriliserbara
ZEPF handinstrument och deras tillbehé6r

ALLMAN INFORMATION

Instrument far endast anvandas av personer som har utbildats
specifikt for detta. Detta géller &ven reprocessing av instrumenten.
Enligt broschyren fran Arbeitskreises Instrumentenaufoereitung
(AKI, gul och rdéd broschyr) méste nya instrument fére den forsta
anvandningen genomgéa minst en komplett instrumentreproces-
sing, enligt beskrivning i avsnittet "Steg for rengéring, desinfek-
tion och sterilisering av instrument”.

Fore varje anvandning maste alla instrument rengéras, desinficeras
och steriliseras. Darutdver maste aven alla icke sterila instrument,
nar de tagits ut ur sina skyddsférpackningar, rengoéras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandningen. En absolut férutsattning
for att instrumenten ska bli korrekt steriliserade ar att de rengjorts
och desinficerats pa ett effektivt satt.

Anvandaren ansvarar for att instrumenten &r sterila. Sakerstall
darfor att endast validerade forfaranden for rengdring, desinfektion
och sterilisering tilldmpas. Sterilisatorer/autoklaver méste dessutom
underhallas och kontrolleras regelbundet. Aven de validerade para-
metrarna for rengdrings- och steriliseringscyklerna ska kontrolleras
regelbudet.

lakttag ocksé de gallande lagbestammelserna i det land produkten
anvands, samt hygienreglerna for tandvardsenheten respektive
sjukhuset. Felaktig hantering och skdtsel, samt icke avsedd an-
vandning eller syfte, kan leda till fortida slitage pa kirurgiska/dentala
instrument. Personerna som anvander de hér instrumenten bor
kénna till hur kirurgiska/dentala instrument, tillbehor och tillhdrande
utrustning ska anvandas och hanteras.

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSTEST

Det ar mycket viktigt att varje kirurgiskt/dentalt instrument gran-
skas avseende brott, sprickor eller felaktig funktion fére varje
anvandning. Sarskilt eggar, spetsar, anslutningar, lasanordningar
och spéarrar samt alla rorliga delar maste kontrolleras noggrant.
Anvand aldrig skadade instrument. Utfér aldrig eventuella repara-
tioner pé& egen hand. Service och reparationer bér endast utféras
av motsvarande utbildade fackpersoner. Kontakta tillverkaren eller
er medicintekniska avdelning vid den har typen av fragor.

INSTRUMENTKASSETTER

HELMUT ZEPF Protector-systemet &r ett beprovat system
som tillhandahaller flera fordelar. Det &r en idealisk 16sning for att
overskadligt lagga fram instrument avsedda for ett sarskilt forfa-
rande (undersdkning, profylax, extraktion etc.) Tray-In-Tray-syste-
met erbjuder ett optimalt arbetsflode for rengdring, desinfektion,
sterilisering och férvaring.

STEG FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISE-
RING AV INSTRUMENT

KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
ENLIGT TYSKA ROBERT KOCH-INSTITUTET (RKI)
Halvkritiska (A eller B): Instrument som kommer i beréring med
slemhinnor eller sjukligt férandrad hud.

Halvkritisk A: Hit rdknas t.ex. ortodontiska tanger och andra
ortodontiska instrument respektive instrument som uteslutande ar
avsedda for den har anvandningen.

Halvkritisk B: Roterande instrument som inte ar avsedda for kirur-
giskt invasiv anvandning. Hit réknas t.ex: instrument for allmant
férebyggande, restaurerande eller ortodontisk behandling.
Kritiska (A, B eller C): Kirurgiskt invasiva produkter.
Medicintekniska produkter som &ar avsedda att penetrera hud
eller slemhinna och dérigenom kommer i kontakt med blod, inre
vavnader och organ inklusive sér. Medicintekniska produkter for
anvandning av blod, blodprodukter eller andra sterila 1akemedel/
sterila medicintekniska produkter.

Kritisk A: Utan sérskilda krav pa reprocessingen. Hit raknas t.ex:
universalhandtag, speglar, sonder, paro-sonder, kyretter, mejslar,
scalers, paro-knivar, endo-instrument, tanger, kldmmor och nal-
forare, fylinings- och modelleringsinstrument, exkavatorer, matris-
hallare, extraktionssystem, havlar, luxatorer, hallare och sparrar,
saxar, raspatorier, osteotomer, benkvarnar, sinuslift-elevatorer och
-raspatorier och matinstrument.
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Kritisk B: Med hogre krav pa reprocessingen eftersom rengdring-
ens effektivitet inte kan avgodras direkt genom visuell inspektion. Hit
raknas t.ex. medicintekniska produkter med halrum: sug, trevags-

spruta, osteotom med hélcylinder, trepanfrasar och membranstansar.

FORBEREDELSE OCH TRANSPORT

Forvaring och transport av produkterna méaste ske i en sluten
behallare till platsen for reprocessingen for att forhindra skada och
kontaminering av miljén.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Principer

Vid rengoring och desinfektion bor om majligt ett maskinellt for-
farande (rengérings- och desinfektionsapparat [RDG]) anvandas.
Ett manuellt férfarande — aven vid anvandning av ett ultraljudsbad
— ska pé grund av en betydligt lagre effekt och reproducerbarhet
bara anvandas om ett maskinellt forfarande inte &r tillgangligt eller
i enlighet med landsspecifika krav (i Tyskland ar t.ex. ett maskinellt
forfarande obligatoriskt for kritiska B-produkter).

Foérbehandling

Direkt efter anvandningen (inom hdgst 2 timmar) méaste stora for-

oreningar tas bort fran produkterna. Om denna tid inte kan héllas

péa grund av anvandningens langd eller till folid av organisatoriska
aspekter, maste anvandaren under eget ansvar faststalla atgérder
och validera dessa for att forhindra att smuts torkar fast:

1. Om relevant, ta isér produkterna s& mycket det gar.

2. Spola produkterna minst 1 minut under rinnande vatten (tem-
peratur < 35 °C/95 °F). Rdrliga delar ska réras fram och tillbaka
minst fem g&nger under fdrspolningen. Om relevant, borsta och
spola alla lumen pé produkterna minst fem ganger. Oppna och
sténg leder minst fem ganger.

3. L&gg de isértagna produkterna under angiven verkningstid i ett
tilrdckligt stort férrengdringsbad (i ett ultraljudsbad som annu
inte &r aktiverat), sa att produkterna &r helt tackta. Kontrollera
att produkterna inte vidror varandra. Underlétta férrengdringen
genom att noggrant borsta alla inre och yttre ytor i borjan av
verkningstiden. Leder ar i 6ppen position.

Observera!
Var forsiktig med produkter med tranga utrymmen i
vilka stréna pé borsten kan fastna! Borstarna for
kanalerna maste vara nagot storre an respektive
kanalinnerdiameter och borstens skaftlangd maste
vara minst lika 1ang som kanalen. Rérliga delar ska réras fram
och tillbaka minst fem ganger under férrengéringen.
Om relevant: Spola produktens alla lumen minst fem ganger i
borjan respektive slutet av inverkningstiden (hjalpmedel och
minsta volym beror pa den kavitet som ska spolas).

4. Aktivera ultraljudet for en ny minsta verkningstid (inte mindre an
5 minuter).

5. Ta dérefter upp produkterna ur férrengéringsbadet och spola
dem noggrant minst fem ganger (minst 1 minut) med vatten.
Rorliga delar ska roras fram och tillbaka minst fem génger under
spolningen. Om relevant: Spola produktens alla lumen minst fem
génger (hjalpmedel och minsta volym beror pa den kavitet som
ska spolas).

Beakta féliande vid val av vilket rengéringsmedel? som ska anvandas

B att detta grundldggande ar avsett for rengdring av invasiva medi-
cintekniska produkter av metall och plast

B att rengdringsmedlet ar [ampligt for ultraljudsrengdring (ingen
skumbildning)

B att rengdringsmedlet &r kompatibelt med produkterna (se avsnittet
"Materialbestandighet”).

De koncentrationer, temperaturer och verkningstider som anges av
tillverkaren av rengéringsmedlet respektive rengdrings- och desin-
fektionsmedlet samt riktlinjer fér om spolning méaste alltid beaktas.
Anvand endast farska l6sningar, endast sterilt eller bakteriefattigt
(max. 10 bakterier/ml) samt endotoxinfattigt (max. 0,25 endotoxi-
nenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/mycket renat vatten') och for
torkning endast en mjuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad Iuft.

HELMUT ZEPF MEDIZINTECHNIK GMBH | 78606 Seitingen-Oberflacht, Germany | Tel.: +49(0) 7464 /9888 -0 | info@zepf-dental.com | zepf-dental.com

oo



€3

=
= HELMUT ZEPF
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Observera!
laktta forsiktighet vid produkter med grova ytor, géngor,
vassa kanter eller liknande eftersom partiklar fran duken
kan fastna i dessal

MASKINELL RENGORING/DESINFEKTION

(Rengdrings- och desinfektionsapparat [RDG])

Beakta féljande vid val av rengérings- och desinfektionsapparat

B att rengdrings- och desinfektionsapparaten har en bevisad effekt
(t.ex DGHM- eller FDA-godkannande/clearance/registrering
respektive CE-markning enligt DIN EN ISO 15883)

B att om majligt ett godkant program foér termisk desinfektion
(AO-véarde > 3 000 eller — hos aldre apparater — minst 5 minuter
vid 90 °C/194 °F) anvands (vid kemisk desinfektion finns risk for
rester av desinfektionsmedel pé produkterna),

B att det program som anvands for produkterna ar lampligt och
har tillrackligt med spolcykler (minst tre tomningssteg efter
rengdringen
[respektive neutralisering om det anvands] eller rekommenderar
konduktivitetsstyrning, for att pa ett effektivt sétter forhindra
rester av rengdringsmedel)

B att endast sterilt eller bakteriefattigt max 10 bakterier/ml) samt
endotoxinfattigt (max 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex.
renat vatten/mycket renat vatten)' anvands for spolning.

W att den luft som anvands vid torkning ar filtrerad (fri fran olja,
bakterie- och partikelfattig)

B att rengérings- och desinfektionsapparaten underhalls, kontroll-
eras och kalibreras regelbundet.

Beakta féljande vid val av rengéringsmedelssystem

B att detta ar avsett f6r rengoéring av invasiva medicintekniska
produkter av metall och plast

B att — om ingen termisk desinfektion ska anvandas — ytterligare
ett lampligt desinfektionsmedel med bevisad effekt (t.ex. VAH/
DGHM- eller FDAV/EPA-godkannande/clearance/registrering res-
pektive CE-markning) anvands och att detta &r kompatibelt med
det rengdringsmedel som anvands

B att de kemikalier som anvands ar kompatibla med produkterna
(se avsnittet "Materialbestandighet”).

De koncentrationer, temperaturer och verkningstider som anges av
tillverkaren av rengéringsmedlet och i férkommmande fall desinfek-
tionsmedlet samt riktlinjer for spolning maste alltid beaktas.

Férfarande:

1. LAgg de isértagna och forrengjorda produkterna i rengdrings-
och desinfektionsapparaten. Kontrollera att produkterna inte
vidror varandra, att lederna &r dppna och vid behov anslutna till
spolanslutningen.

2. Starta programmet.

3. Ta ut produkterna ur rengoérings- och desinfektionsapparaten
efter avslutat program.

4. Kontrollera och forpacka produkterna sé snart som majligt efter
att de har tagits ut (se avsnitten "Kontroll” och "Férpackning”
eller om relevant efter ytterligare torkning pa en ren plats).

Dokumentation pa produkternas grundlaggande lamplighet for

en effektiv maskinell rengdring och desinfektion har utforts av ett
oberoende, ackrediterat och godkant (§ 15 (5) MPG) testlaboratori-
um genom anvandning av rengdrings- och desinfektionsapparaten
G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Gtersloh) och
férrengodrings- och rengdringsmedlet Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Harvid har det ovan
angivna forfarandet beaktats.

MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION

Beakta féljande vid val av rengérings- och desinfektionsmedel

B att detta grundlaggande ar avsett fr rengdring respektive desin-
fektion av invasiva medicintekniska produkter av metall och plast

B att rengéringsmedlet ar lampligt for ultraljudsrengdring (ingen
skumbildning)
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| att ett desinfektionsmedel med bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM-
eller FDA/EPA-godkénnande/clearance/registrering respektive
CE-markning) anvands och att detta ar kompatibelt med det
rengdringsmedel som anvands

B att de kemikalier som anvands ar kompatibla med produkterna
(se avsnittet "Materialbestandighet”).

Om mojligt ska kombinerade rengoérings-/desinfektionsmedel
anvandas.

De koncentrationer, temperaturer och verkningstider som anges av
tillverkaren av rengorings- och desinfektionsmedlet samt riktlinjer
for spolning maste alltid beaktas. Anvand endast farska I6sning-
ar, endast sterilt eller bakteriefattigt (max. 10 bakterier/ml) samt
endotoxinfattigt(max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat
vatten/mycket renat vatten') och for torkning endast en mjuk, ren
och luddfri duk och/eller filtrerad luft.
Observera!
laktta forsiktighet vid produkter med grova ytor, vassa
kanter eller liknande eftersom partiklar frdn duken kan
fastna i dessal

Férfarande: Rengdring

1. L&gg de isartagna produkterna fran férrengoringen under
angiven verkningstid i ett tillrackligt stort rengdringsbad (i ett
ultraljudsbad som annu inte ar aktiverat), sa att produkterna
ar helt tackta. Kontrollera att produkterna inte vidror varandra.
Underlatta rengdringen genom att noggrant borsta alla inre och
yttre ytor med en mjuk plastborste och rora alla rérliga delar
fram och tilloaka flera ganger. Leder ar i Gppen position.

2. Aktivera ultraljudet for en ny minsta verkningstid (inte mindre an
5 minuter).

3. Ta dérefter upp produkterna ur rengdringsbadet och spola dem
noggrant minst fem ganger (minst 1 minut) med vatten.
Rorliga delar ska roras fram och tillbaka minst fem génger under
spolningen.

4. Kontrollera produkterna (se avsnittet "Kontroll”).

Desinfektion

5. Lagg de rengjorda och kontrollerade produkterna under den
angivna verkningstiden i desinfektionsbadet, sé att produkterna
ar helt tackta. Kontrollera att produkterna inte vidrér varandra.
Leder ar i 6ppen position.

6. Ta darefter upp produkterna ur desinfektionsbadet och spola dem
noggrant minst fem ganger (minst 1 minuter) med vatten. Flytta
rorliga delar fram och tilloaka flera ganger under skoljningen.

7. Torka produkterna genom att blédsa med filtrerad tryckluft.

8. Forpacka produkterna s& snart som majligt efter att de tagits upp
(se avsnittet "Férpackning” och om relevant efter ytterligare tork-
ning pé en ren plats).

Observera!

Vid manuell rengdring/desinfektion med en eventuell
skade- och infektionsrisk maste ytterligare arbetsskydd-
satgérder beaktas (t.ex. skyddsklader, skyddsglasdgon,
handskar, filtrering av rumsluft) enligt nationella riktlinjer
(i Tyskland t.ex. TRBA 250).

Kontroll

Kontrollera alla produkter efter rengéring respektive rengéring/des-
infektion for korrosion, skadade ytor, flisor, smuts samt missfarg-
ningar och kassera skadade produkter. Produkter som fortfarande
ar smutsiga méste rengoras och desinficeras pa nytt.

Underhall

Sétt ihop isartagna produkter.

Om leder ska oljas, kontrollera att endast instrumentolja (vit olja,
utan ytterligare tillsatser) anvénds och att den ar godkéand for angs-
terilisering — genom att beakta den maximala anvanda sterilise-
ringstemperaturen — och har en bevisad biokompatibilitet samt att
endast en liten mangd anvands pa lederna.
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Reprocessing av steriliserbara
ZEPF handinstrument och deras tillbehé6r

FUNKTIONSKONTROLL

Kontrollera rorligheten hos ledade instrument (&tgarda for stort
spel). Kontrollera lasmekanismens (spérrhjulets) funktion. Alla in-
strument: Utfor en visuell inspektion avseende skador och slitage.
Kontrollera att eggarna &r jamna och inte har ndgra hack. Kontroll-
era langa, smala instrument (sérskilt ledade instrument) avseende
skador. Om instrumentet ingar i en stérre sammanséttning ska det
kontrolleras tillsamman med de tillhdrande komponenterna.

Forpackning

Sortera rengjorda och desinficerade produkter i férekommande fall

pa tillhérande steriliseringsbricka.

Forpacka produkterna respektive steriliseringsbrickan i en sterili-

seringsbehéllare eller mycket stora produkter i engéngssterilise-

ringsférpackning (enkel eller dubbel férpackning), som motsvarar

foljiande krav (Material/Process):

H DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-clearance)

| [amplig for angsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst
138 °C [280 °F] tillracklig anggenomslapplighet)

B produkterna respektive steriliseringsforpackningarna ar tillrackligt
skyddade mot mekaniska skador

B regelbundet underhall utfors enligt tillverkarens anvisningar (steri-
liseringsbehéllare)

B en maximal vikt pa 10 kg per forpackning/innehall i steriliserings-
behallaren far inte Gverskridas.

STERILISERING
For steriliseringen far endast efterfoliande steriliseringsforfarande
anvandas; andra steriliseringsférfaranden ar inte tilltna.

i\ngsterilisering

m fraktionerat vakuumférfarande®“ (med tillrdcklig produkttorkning®)

B Angsterilisering enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 respektive
AAMI ST79 (fér USA: FDA-clearance)

B motsvarande DIN EN ISO 17665 validerat (giltig IQ/OQ [kommis-
sionering) och produktspecifik prestandakontroll (PQ))

B Maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F) plus tolerans
motsvarande SS-EN ISO 17665

B Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur).

Land Fraktionerat vakuumférfarande
Tyskland minst 5 minuter® vid 134 °C (273 °F)
USA minst 4 minuter vid 132 °C (270 °F), torkningstid

minst 20 minuter*

minst 5 minuter® vid 134 °C (273 °F)
nér inaktivering av prioner kraver en sterilise-
ringstid pa 18 minuter

minst 5 minuter® vid 132 °C(270 °F)/134 °C (273 °F)

Frankrike

Ovriga lander

Gravitationsforfarandet rekommenderas inte*.

Dokumentation pé produkternas grundliaggande lamplighet for en
effektiv angsterilisering har utforts av ett oberoende, ackrediterat
och godkéant (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium genom anvandning
av angsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) och ett fraktionerat vakuumfdrfarande samt LAWTON
MEDOIL (olja for leder och fraktionsytor. Harvid har typiska villkor
pa klinik och lakarmottagning samt ovan angivna forfarande beak-
tats.

Ett snabbsteiliseringsforfarande &r i princip inte tillatet.

Anvand inte heller varmluftssterilisering, strélsterilisering, sterilise-
ring med formaldehyd eller etylenoxid eller plasmasterilisering.
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Materialbesténdighet

Beakta vid val av rengoérings- och desinfektionsmedel att de inte

innehéller foljande bestandsdelar:

B organiska, mineraliska och oxiderande syror (minsta godké&nda
pH-varde 5,5)

W |utar/starka lutar (neutrala/enzymatiska hogsta tillatna pH-varde
8,5 kravs vid produkter av aluminium, Ferrozell eller andra alkaliskt
kansliga substanser) eller alkaliska rengdringsmedel (hogsta
tilldtna pH-varde 11 krévs vid produkter med avsedd anvandning
i prionkritiska omraden, t.ex. motsvarande bilaga 7 KRINKO RKI
BfArM-rekommendationen for reprocessing)

B organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohal, eter, keton, bensin)

B oxideringsmedel (t.ex. vateperoxid)

B halogener (klor, jod, brom)

B aromatiska/halogenerade kolvaten.

Rengor inte produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehél-
lare med metallborstar eller stalull.

Produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehéllare far inte
utséttas for temperaturer 6ver 138 °C (280 °F).

FORVARING

Efter steriliseringen méaste produkterna forvaras i steriliseringsfor-
packningen vid rumstemperatur och i en torr och dammfri miljé.
Stora temperaturavvikelser ska undvikas. Detta foérhindrar att
kondensat bildas och att korrosion uppkommer. Hallbarhetsuppgif-
ter eller funktionsbegransning for kirurgiska eller dentala instru-
ment som efter tillverkning levereras osterila anges inte om dessa
forvaras korrekt.

UNDANTAG!

Beakta reprocessinganvisningarna fér foljande féremal:
De instrument som anges nedan ar av tekniska skal delvis tillver-
kade av forkromade delar och far inte placeras i varmedesinfektor
eller ultraljudsbad.

B Ringgrepp pa cylinderampullsprutor

B Utbytbara ampullhallare

B Kanyler for salvor

W Servettkedjor

B Munspeglar

B Resektionsspeglar

B Férkromade instrument

SPECIALANPASSADE PRODUKTER

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH utvecklar och tillverkar in-
strument enligt kundspecifikationer och kan ta fram specialanpas-
sade produkter enligt individuella kunddnskemal. Om inget annat
anges maste &ven dessa produkter underhéllas och skotas enligt
denna anvisning.

GARANTI

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH levererar endast kontrol-
lerade och felfria produkter till sina kunder. Alla vara produkter &r
utformade och tillverkade for att uppfylla de hogsta kvalitetskra-
ven. Ansvar for produkter som férandrats jamfért med originalet,
anvands pa ej avsett satt eller pa ett felaktigt sétt &r uteslutet.
Produkter som férandras eller repareras av andra féretag an
HELMUT ZEPF eller foretag auktoriserade av HELMUT ZEPF far
inte langre bara CE-markning.
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Information om returférsandelser: Med anledning av de lagliga
bestammelserna, men framfor allt for att skydda vara medarbetare,
maste ett ifyllt och underskrivet dekontaminationsintyg medfolja
varje produktretur (reklamation/reparation/annan returanledning).
Var véanlig forpacka produkten péa ett sddant satt att det inte
foreligger négon risk for personalen att skada sig vid uppackningen.
Formuléret fér dekontaminationsintyget finns fardigt att lad-
da ner pa var webbplats:
”https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_SE.pdf”.

Observera!
Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband
med produkten maste rapporteras till tillverkaren eller
behdrig myndighet i medlemsstaten i det land dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

De ovanstéende anvisningarna har av tillverkare av medicintekniska
produkter validerats som LAMPLIGA fér att férbereda en medicin-
teknisk produkt for dess ateranvandning. Den som utfor repro-
cessingen ansvarar for att de faktiskt genomférda rengérings-,
desinfektions- och steriliseringsprocesserna med den anvanda
utrustningen och personalen péa den steriltekniska avdelningen,
uppnatt de dnskade resultaten. For detta kravs normalt validering
och rutinkontroller av metoden. Likasé bor varje avvikelse fran de
tilhandahéllna anvisningarna noga utvérderas avseende effekt och
mdjliga risker, av den som utfér reprocessingen.

YTTERLIGARE REKOMMENDERAD LITTERATUR

B Federal Health Gazette "Hygienkrav for reprocessing av medicin-
tekniska produkter” (Bundesgesundheitsblatt "Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten”)

B Aktuellt formulér kan laddas ned pé var webbplats
www.zepf-dental.com.

" Om du mot bakgrund av nationella rekommendationer (i Tyskland t.ex. KRINKO/RKI/BfArM-rekom- . .
mendationen fér reprocessing) anser att en lagre vattenkvalitet &r tillr&cklig, sker detta under eget Symbolférklaring

ansvar. N
Beakta elekironisk Unik produktidentifiering

20m du - av t.ex. arbetstagarskal — anvander ett rengérings- och desinfektionsmedel for detta, o
beakta att detta ska vara aldehydfritt (i annat fall fixeras blod och smuts), ha en bevisad effekt (t.ex. elFU bruksanwsnmg
VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/clearance/registrering respektive CE-markning), vara
lampligt for desinfektion av produkter och kompatibelt med produkten (se avsnittet "Materialbe-
standighet”). Beakta att det desinfektionsmedel som anvénds vid férbehandlingen endast &r avsett
for personligt skydd och inte kan — efter lyckad rengéring — ersétta det senare desinfektionssteg
som ska genomféras.

8 minst tre vakuumsteg

+ Anvandning av ett mindre effektivt gravitationsforfarande &r endast tilltet om det saknas frak-
tionerat vakuumforfarande, att det kréver betydligt langre steriliseringstider och att produkt- och
apparatforfarande och specifika parametrar méste valideras av anvandaren.

5 Den faktiska torkningstid som kravs &r direkt beroende av parametrar, vilka ar anvandarens eget
ansvar (lastningskonfiguration och -densitet, sterilisatortillstand osv.), och méste séledes faststéllas
av anvandaren. Oavsett far torkningstider pa 20 minuter inte underskridas.

5 respektive langre steriliseringstid (t.ex. 18 minuter) for inaktivering av prioner motsvarande nationel-
la riktlinjer (inte relevant for USA)

=

Tillverkare [or] x ]| Antal

Tillverkningsdatum HIBC streckkod

Katalognummer C € | CE-maérkning

LOT-nr A Observeral

Osteril Medicinteknisk produkt

B EE LR
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ZEPF ru¢nych nastrojov a ich prislusenstva
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VSEOBECNE INFORMACIE

Nastroje mbézu pouzivat len osoby, ktoré su na to Specidlne vy-
Skolené. To plati aj pre opakované spracovanie nastrojov. Podla
brozury pracovnej skupiny pre spracovanie nastrojov (Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung, AKI, ZIta a Cervena brozdra) musia

v zasade nové nastroje pred prvym pouzitim prejst aspon 1x celym
cyklom spracovania nastrojov, ako je opisané v odseku ,Kroky
spracovania nastrojov".

Pred kazdym pouzitim sa musia vSetky nastroje vycistit, dezinfiko-
vat a sterilizovat. Okrem toho sa musia aj vSetky nesterilné nastroje
po vybrati z ochranného obalu a pred prvym pouzitim vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat. Nevyhnutnou poziadavkou pre spravnu
sterilizaciu nastrojov je Ucinné Cistenie a dezinfekcia.

Za sterilitu néstrojov je zodpovedny pouzivatel. Preto zaistite, aby
sa na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu pouzivali vylu¢ne validova-
né postupy. Sterilizacné pristroje sa musia okrem toho pravidelne
udrziavat a kontrolovat. Pravidelne kontrolovat sa musia aj valido-
vané parametre Cistiacich a sterilizagnych cyklov.

Okrem toho dodrziavajte pravne nariadenia platné vo vasej krajine,
ako aj hygienické pokyny lekdrskej praxe prip. nemocnice. Ne-
spravna manipuléacia a osetrenie, ako aj pouzivanie na iny ako ur-
Ceny ucel mézu viest k predCasnému opotrebovaniu chirurgickych/
dentélnych nastrojov. Osoby, ktoré tieto nastroje pouzivaju, musia
mat vedomosti o pouZziti a manipulécii s chirurgickymi/dentalnymi
nastrojmi, prisluSenstvom a prislusnymi pristrojmi.

KONTROLA A SKUSKA FUNKCNOSTI

Je velmi délezité skontrolovat kazdy chirurgicky/dentalny nastroj
pred kazdym pouzitim na zlomenia, prasknutia alebo poruchu
funkcie. Starostlivo sa musia skontrolovat najma oblasti ako su
Cepele, Spicky, uzamknutia, blokovania a zapadky, ako aj vietky
pohyblivé Casti.

Nepouzivajte poskodené nastroje. Nevykonavajte opravy sami.
Servis a opravy smie vykonavat len prislusne vySkolena osoba. Ak
mate ohladne toho otézky, obratte sa na vyrobcu alebo na vase
medicinsko-technické oddelenie.

NASTROJOVE KAZETY

HELMUT ZEPF Protector-System je overeny systém, ktory vam
ponuka pozoruhodné vyhody. Je idedlnym rieSenim na prehladné
ukladanie nastrojov orientované na prislusny postup (diagnoza,
profylaxia, extrakcia atd.). Pomocou systému Tray-In-Tray-System
sa optimalne vykondava ucinné Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia ako
aj skladovanie.

KROKY SPRACOVANIA NASTROJOV

KLASIFIKACIA RKI

Semikritické: Nastroje, ktoré prichadzaju do kontaktu so sliznica-
mi alebo chorobne zmenenou kozou.

Podrobna klasifikacia semikritickych nastrojov ,,A“: Tu patria
napr. ortodontické klieste a iné ortodontické nastroje a/alebo na-
stroje, ktoré su uréené vylucne na takéto pouzitie.

Podrobna klasifikacia semikritickych nastrojov ,,B*: Rotujlice
nastroje, ktoré nie su ur€ené na chirurgicky invazivne pouzitie. Tu
patria napr.: nastroje na vSeobecné preventivne, opravné alebo
Celustno-ortopedické oSetrenie.

Kritické zdravotnicke pomadcky: Chirurgicky invazivne pomaocky.
Zdravotnicke pomdcky na pouzitie krvi, krvnych produktov a inych
sterilnych liekov a zdravotnicke pomaécky, ktoré prechadzaju kozou
alebo sliznicou a pritom prichadzaju do kontaktu s krvou, vnutorny-
mi tkanivami alebo organmi vratane ran.

Podrobna klasifikacia kritickych nastrojov ,,A“: Bez Speci-
alnych poZiadaviek na spracovanie. Tu patria napr. univerzaine
rukovate, zrkadla, sondy, PA-sondy, pinzety, PA-kyrety, dlata, tiCiky,
PA-noze, endo-nastroje, klieste, svorky a drziaky ihiel, plniace

a modelacné nastroje, exkavatory, napinace matrice, Benex, kore-
fové zdvihacCe, periotdomy, zadrziavae a bariéry, noznice, raspa-
toria a Skrabky, osteotdmy, kostné mlyn&eky, sinuslift elevatory

a raspatdria, meracie nastroje.
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Podrobna klasifikacia kritickych nastrojov ,,B¥: So zvySenymi
poziadavkami na spracovanie, pretoze Ucinnost Cistenia sa neda
bezprostredne posudit vizualnou kontrolou. Tu patria napr. odsa-
vacky, vodné trysky, duty cylindricky osteotdom, trepany a membra-
nové priebojniky.

PRIPRAVA A PREPRAVA

Skladovanie a preprava produktov na miesto regeneracie musf
prebiehat v uzavretej nadobe, aby sa predislo ich poskodeniu
a kontaming&cii zivotného prostredia.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Zakladné informacie

Na Cistenie a dezinfekciu sa ma podla moznosti pouZit strojovy
postup (pristroj na Cistenie a dezinfekciu). Manualny postup, a to aj
pri pouziti ultrazvukového kupela, sa ma z dévodu vyrazne nizsej
Ucinnosti a reprodukovatelnosti pouzit len v pripade, Ze nie je

k dispozicii strojové Cistenie prip. v sulade s prisluSnymi narodnymi
poziadavkami (napr. v Nemecku pre kritické produkty B povinny
strojovy postup).

Predbezné distenie

Priamo po pouzitl (maximalne do 2 h) sa musia z produktov odstra-

nit hrubé znecistenia. Ak z dévodu dizky pouzitia alebo nasledkom

organizacnych aspektov nie je mozné dodrzat tento ¢as, musi
pouzivatel na viastnu zodpovednost zaviest a validovat opatrenia
na zabranenie preschnutiu znecisteni:

1. Ak je to aplikovatelné, rozlozte produkty ¢o najviac, ako je to
mozné.

2. Oplachuijte produkty aspon 1 min. pod teucou vodou (teplota
< 35 °C/95 °F). Pohyblivymi Castami pri predbeznom oplachova-
ni pohybuijte tam a spat aspon pétkrat. Ak je to aplikovateng,
kefkou ocistite a oplachnite limeny produktov min. patkrat. Klby
aspon patkrat otvorte a zavrite.

3. VloZte rozlozené produkty na predpisanu dobu uUc¢inkovania do
dostato¢ne velkého kupela na predbezné Cistenie (ultrazvuko-
vého kupela, ktory este nie je aktivovany) tak, aby boli Uplne
ponorené. Dbajte pritom na to, aby sa produkty nedotykali. Na
zaciatku doby Ucinkovania podporte predbezné Cistenie Uplnym
ocistenim vSetkych vnutornych a vonkajsich ploch kefkou.

Klby su v otvorenej pozicii.
Pozor
Davajte pozor pri produktoch s Uzkymi drazkami,
v ktorych by sa mohli zachytit' Stetinky kefky! Kefky
na kanaly musia byt o nie¢o vacsie ako prislusny
vnutorny priemer kanala. Driek kefky musi byt
minimalne taky dihy, ako kanal. Pohyblivymi Castami pri
predbeznom Cisteni pohybuijte tam a spat aspon patkrat.
Ak je to aplikovatelné: Oplachnite vSetky lumeny produktov
aspon patkrat na zaciatku prip. na konci doby ucinkovania
(pombcky a minimalne objemy zavisia od oplachovanej dutiny).

4. Aktivujte ultrazvukovy kupel na dalSiu dobu ucinkovania (nie
vSak kratsiu ako 5 min.).

5. Nasledne vyberte produkty z kdpela predbezného Cistenia
a dokladne ich oplachnite aspon patkrat (min. 1 min.) vodou.
Pohyblivymi Castami pri naslednom oplachovani pohybujte tam
a spat aspon patkrat.

Ak je to aplikovatelné: Oplachnite vSetky lumeny produktov as-
pon patkrat (pomdcky a minimalne objemy zavisia od oplacho-
vanej dutiny).

Pri vybere &istiacich pripravkov? dbajte na to,

B aby boli zasadne vhodné na Cistenie invazivnych zdravotnickych
pomécok z kovu a plastoy,

W aby bol distiaci pripravok vhodny na ultrazvukové Cistenie
(netvoril penu),

B aby bol Cistiaci pripravok kompatibilny s produktmi
(pozri kapitolu ,Odolnost materialu®).
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Bezpodmienecne sa musia dodrzat koncentracie, teploty a doby
ucinkovania, ako aj Specifikacie pre nasledné oplachovanie
Cistiacich prip. Sistiacich a dezinfekénych pripravkov uvadzané
vyrobcom. Pouzivajte len Cerstvo pripravené roztoky, len sterilnd
vodu alebo vodu s nizkym obsahom zarodkov (max. 10 zarodkov/
ml) ako aj nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 endotoxi-
novych jednotiek/ml) (napr. Cistena voda/vysoko Cistena voda')
prip. makku, Cistu utierku, ktora nepusta viakna a/alebo filtrovany
vzduch na suSenie.
Pozor
Davajte pozor pri produktoch s drsnymi povrchmi,
zavitami, ostrymi hranami alebo podobnymi Struktdrami,
na ktorych by sa mohli zachytit Castice utierky!

STROJOVE CISTENIE/DEZINFEKCIA

(pristroj na Cistenie a dezinfekciu)

Pri vybere pristroja na Cistenie a dezinfekciu dbajte na to,

B aby bola zasadne testovana Uginnost pristroja na Cistenie a de-
zinfekciu (napr. schvalenie/povolenie/registracia DGHM alebo
FDA prip. oznaCenie CE podla normy DIN EN ISO 15883),

B aby sa podla moznosti pouzil testovany program na tepelnu
dezinfekciu (hodnota AO > 3 000 alebo pri starsich pristrojoch
aspon 5 min. pri 90 °C/194 °F) (pri chemickej dezinfekcii existuje
riziko zvyskov dezinfekéného pripravku na produktoch),

B aby bol pouzity program vhodny pre produkty a obsahoval
dostatocny pocet oplachovacich cyklov (aspon tri vy&erpavajlce
kroky po Cisteni (prip. neutralizacii, ak sa pouziva) alebo kontrolu
predpisanej hodnoty odporucanej na ucinné zabranenie pritom-
nosti zvyskov Gistiaceho pripravku),

B aby sa na nasledné oplachovanie pouZila len sterilna voda alebo
voda s nizkym obsahom zarodkov (max. 10 zarodkov/ml) ako
aj nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych
jednotiek/ml) (napr. Cistena voda/vysoko Cistena voda)’,

B aby bol vzduch pouzivany na susenie filtrovany (bez oleja, s niz-
kym obsahom zarodkov a Castic) a

B aby bol pristroj na Cistenie a dezinfekciu udrziavany, kontrolovany
a kalibrovany.

Pri vybere systému Cistiacich pripravkov dbajte na to,

B aby boli zasadne vhodné na Cistenie invazivnych zdravotnickych
pomdcok z kovu a plastov,

M aby sa v pripade, Ze sa nepouzije tepelna dezinfekcia, doda-
toCne pouzil dezinfekény pripravok s testovanou ucinnostou
(napr. schvalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/
EPA prip. oznacenie CE) a aby bol tento pripravok kompatibilny
s pouzivanym Cistiacim pripravkom a

B aby boli pouzité chemikalie kompatibilné s produktmi (pozri
kapitolu ,Odolnost materialu®).

Bezpodmienecne sa musia dodrzat koncentracie, teploty a doby
ucinkovania, ako aj Specifikacie pre nasledné oplachovanie distia-
ceho a prip. dezinfek&ného pripravku uvadzané vyrobcom.

Priebeh:

1. Vlozte rozlozené produkty z predbezného Cistenia do pristroja
na Cistenie a dezinfekciu. Dbaijte pritom na to, aby sa produkty
nedotykali, aby boli klby otvorené a ak je to potrebné, pripojené
k oplachovaciemu adaptéru.

2. Nastartujte program.

3. Po ukonceni programu vyberte produkty z pristroja na Cistenie
a dezinfekciu.

4. Skontrolujte a podla moznosti zabalte produkty hned po ich vy-
brati (pozri kapitolu ,,Kontrola“ a ,Balenie”), prip. po dodato¢nom
suseni na Cistom mieste.

Podstatna vhodnost produktov pre U¢inné strojové Eistenie a de-
zinfekciu bola dokéazana nezavislym, Uradne akreditovanym a uzna-
vanym (§ 15 (5) MPG) skusobnym laboratériom s pouzitim pristroja
na Cistenie a dezinfekciu G 7836 CD (tepelna dezinfekcia, Miele &
Cie. KG, Gutersloh) a pripravkom na predbezné Cistenie a Cistenie
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ham-
burg). Pritom sa zohladnil vy$Sie opisany postup.
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Navod na pouzitie

MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Pri vybere distiacich a dezinfekénych pripravkov dbajte na to,

B aby boli zasadne vhodné na Cistenie prip. dezinfekciu invazivnych
zdravotnickych pomdcok z kovu a plastoy,

B aby bol &istiaci pripravok vhodny na ultrazvukové &istenie (netvo-
ril penu),

B aby sa pouzil dezinfekeny pripravok s testovanou ucinnostou
(napr. schvalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/
EPA prip. oznacenie CE) a aby bol tento pripravok kompatibilny
s pouzivanym Cistiacim pripravkom a

B aby boli pouzité chemikalie kompatibilné s produktmi (pozri
kapitolu ,Odolnost materialu®).

Podla moZnosti sa nemaju pouzivat kombinované &istiace/dezinfeké-
né pripravky.

Bezpodmiene&ne sa musia dodrzat koncentracie, teploty a doby
Ucinkovania ako aj Specifikacie pre nasledné oplachovanie Cistiace-
ho a dezinfek&ného pripravku uvadzané vyrobcom. PouZzivajte len
Cerstvo pripravené roztoky, len sterilnd vodu alebo vodu s nizkym
obsahom zarodkov (max. 10 zarodkov/ml) ako aj nizkym obsahom
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. Cis-
tena voda/vysoko Cistena voda)' prip. makkd, &istu utierku, ktord
nepusta viakna a/alebo filtrovany vzduch na susenie.
Pozor
Davajte pozor pri produktoch s drsnymi povrchmi,
zavitami, ostrymi hranami alebo podobnymi Strukttrami,
na ktorych by sa mohli zachytit Castice utierky!

Priebeh: Cistenie

1. Vlozte rozlozené produkty z predbezného Eistenia na predpisa-
nu dobu Udinkovania do dostatoéne velkého Cistiaceho kupela
(ultrazvukového kupela, ktory este nie je aktivovany) tak, aby boli
Uplne ponorené. Dbajte pritom na to, aby sa produkty nedoty-
kali. Podporte Cistenie Uplnym ocistenim vSetkych vnutornych
a vonkajsich pléch makkou plastovou kefkou a pohybuijte
pohyblivymi Castami viackrat tam a spat. Klby su v otvorenej
pozicii.

2. Aktivujte ultrazvukovy kupel na dalSiu dobu U&inkovania (nie
vSak menej ako 5 min.).

3. Nasledne vyberte produkty z Sistiaceho kupela a dékladne ich
oplachnite aspon patkrat (asporfi 1 min.) vodou.
Pohyblivymi ¢astami pri naslednom oplachovani pohybujte tam
a spat min. patkrat.

4. Skontrolujte produkty (pozri kapitolu ,Kontrola®).

Dezinfekcia

5. VloZte vycistené a skontrolované produkty na predpisant dobu
ucinkovania do dezinfek&ného kupela tak, aby boli tplne pono-
rené. Dbajte pritom na to, aby sa produkty nedotykali. Klby su
v otvorenej pozici.

6. Nasledne vyberte produkty z dezinfekéného kupela a dékladne
ich oplachnite min. patkrat (aspon 1 min.) vodou. PoCas opla-
chovania pohyblivymi ¢astami niekolkokrat pohnite tam a spat.

7. Ususte produkty fukanim/prefukanim filtrovanym stlacenym
vzduchom.

8. Podla moznosti zabalte produkty hned' po ich vybrati (pozri ka-
pitolu ,Balenie), prip. po dodato¢nom suseni na Cistom mieste.

Pozor

Pri manualnom d&isteni a dezinfekcii s moznym rizikom
poranenia a infekcie sa musia dodrziavat dalsie
opatrenia ochrany pri praci (napr.ochranny odeyv,
ochranné okuliare, rukavice, filtrovanie vzduchu

v miestnosti) podla narodnych predpisov (napr.

v Nemecku TRBA 250).

Kontrola

Po Cisteni prip. Cisteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky produkty na
kordziu, poskodené povrchy, odlomky, znecistenia ako aj zafarbenia
a poskodené produkty vyradte. ESte vzdy znecistené produkty sa
musia znova vycistit' a dezinfikovat.
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Udrzba

RozloZené produkty znovu zlozte.

V pripade olejovania klbov dbajte na to, aby ste pouzivali len oleje
na nastroje (biely olej bez dalSich pridanych latok), ktoré su, pri
zohladneni maximalnej pouzivanej sterilizaCnej teploty, schvalené
pre sterilizaciu parou a bola pre nich dokazana biokompatibilita,
pricom pouzite len malé mnozstvo na klboch.

SKUSKA FUNKCNOSTI

Nastroje s klbmi skontrolujte na pohyblivost (vyhnite sa nadmer-
nému roztvaraniu). Skontrolujte funkénost zapadkovych mecha-
nizmov (zapadkové koliesko). V8etky nastroje: Vizudlna kontrola
poskodenia a opotrebovania. Cepele nesmu mat Ziadne zarezy

a musia byt pravidelné. DIhé, Uzke nastroje (najma nastroje s klbmi)
skontrolujte na poSkodenie. Ak nastroje patria k vacsej konstrukcii,
skontrolujte ju spolu s prislusnymi dielmi.

Balenie

VycCistené a dezinfikované produkty prip. roztriedte do prislusného

sterilizacného kosa.

Zabalte produkty prip. sterilizacné koSe do sterilizatnych nadob

prip. velké produkty do jednorazovych sterilizacnych obalov (jed-

noduché alebo dvoijité obaly) splfajucich nasledujice poziadavky

(material/postup):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA: povolenie FDA),

B vhodné na sterilizaciu parou (odolnost voci teplotam do min.
138 °C (280 °F), dostatocna priepustnost pre paru),

B dostato¢na ochrana produktov prip. sterilizacnych obalov pred
mechanickymi posSkodeniami,

B pravidelna udrzba podla pokynov vyrobcu (sterilizagna nadoba),

B nesmie byt prekroCena maximalna hmotnost 10 kg na obal/ob-
sah sterilizacnej nadoby.

STERILIZACIA
Na sterilizaciu sa smu pouzit len nasledujuce uvedené sterilizacné
postupy. Iné sterilizatné postupy nie su povolené.

Sterilizacia parou

B postup frakéného vakua®* (s dostatoénym susenim produktu®),

B parny sterilizator v sudlade s normou DIN EN 13060/DIN EN 285
prip. ANSI AAMI ST79 (pre USA: povolenie FDA),

B validovany v sulade s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/0Q
(Komisionovanie) na posudenie vykonu Specifické pre produkt
(PQ)),

B maximalna sterilizacna teplota 134 °C (273 °F); vratane tolerancie
v sulade s normou DIN EN ISO 17665),

B doba sterilizacie (doba expozicie pri sterilizatnej teplote):

Krajina postup frakéného vakua
Nemecko aspon 5 min.® pri teplote 134 °C (273 °F)

USA aspon 4 min pri teplote 132 °C (270 °F), doba
susenia aspon 20 min*

Francuzsko aspor 5 min.® pri teplote 134 °C (273 °F)
pri inaktivacii prionov sa vyzaduje doba sterilizacie
18 min.

dalSie krajiny | aspor 5 min.® pri teplote 132 °C(270 °F)/134 °C
(273 °F)

Gravitacny postup sa neporuca“.

Zasadna vhodnost produktov pre Uéinnu sterilizaciu parou bola
dokazana nezavislym, dradne akreditovanym a uznavanym (§ 15
(5) MPG) skusobnym laboratériom pri pouziti parného sterilizato-
ra HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) a postupu
frakéného vakua, ako aj oleja LAWTON MEDOIL (oleje na klby

a trecie plochy). Pritom sa zohladnili typické podmienky na klini-
kach a v lekarskych ambulanciach, ako aj vy$Sie opisany postup.
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Bleskovy postup frakEného vakua zasadne nie je povoleny.

Okrem toho nepouZivajte sterilizaciu hordcim vzduchom, steriliza-
ciu ziarenim, sterilizaciu formaldehydom alebo etylénoxidom, ani
sterilizaciu plazmou.

Odolnost materialu

Pri vybere distiacich a dezinfekénych pripravkov dbajte na to, aby

neobsahovali:

B organické, mineralne ani oxidujuce kyseliny (minimalna povolena
hodnota pH 5,5),

B zasady/siiné zasady (neutralna/enzymaticka max. povolena
hodnota pH 8,5, absolttne nevyhnutna pre produkty z hlinika,
Ferrozell alebo inych materialov citlivych na zasady) alebo alkalic-
ké Cistiace pripravky (max. povolena hodnota pH 11, absolitne
nevyhnutna pre produkty s urenym pouzitim v kritickych priéno-
vych oblastiach, napr. podla prilohy 7 odporuc¢ania pre regenera-
ciu KRINKO RKI BfArM),

B organicke riedidla (napr. alkoholy, éter, ketony, benziny),

B oxidaCné pripravky (napr. peroxidy vodika),

B halogény (chldr, jod, brém),

B aromatické/halogenizované uhlovodiky.

Nikdy nedistite produkty, sterilizacné kose ani sterilizacné nadoby
kovovymi kefkami ani ocelovou vinou.

Produkty, sterilizacné kosSe ani sterilizatné nadoby sa nesmu vysta-
vovat teplotam vy$Sim ako 138 °C (280 °F).

SKLADOVANIE

Po sterilizacii sa musia produkty skladovat v sterilizacnom obale
pri izbovej teplote, na suchom a bezprasnom mieste. Treba sa
vyhybat velkym teplotnym vykyvom. Tak zabranite tvorbe konden-
zatu a nim spbsobenej kordzii. Informacie o dobe pouzitelnosti
alebo funk&nych obmedzeniach pre nesteriine dodavané chirurgic-
ké alebo zubarske nastroje po vyrobe, ak sa spravne skladuju, sa
neuvadzaju.

VYNIMKY!

Pre nasledujuci zoznam dbajte na predpisy pri spracovani:
Dalej uvedené nastroje su z technickych pri¢in &iastocne vyrobené
z jednotlivych pochrémovanych dielov a nesmu sa spracovavat’
v tepelnom dezinfekEnom pristroji ani ultrazvukovom kupeli.

B Kruzkova rukovat valcovych ampulkovych striekaciek

® VVymenitelné ampulkové drziaky

B Mastové kanyly

B Obruskové retiazky

m Ustne zrkadla

B Resekéné zrkadla

B Pochrédmované nastroje

POMOCKY NA MIERU

Spolo¢nost HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH vyvija a vyraba
nastroje podla zadani zéakaznika a pomdckami na mieru dokaze
splnit individualne poziadavky zakaznika. Ak k nim nie su uvedené
Specidlne Udaje, musia sa aj tieto produkty udrziavat a oSetrovat
podla tohto navodu.

ZARUKA

Spolo¢nost HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH dodava svojim
zakaznikom wyluéne overené a bezchybné produkty. VSetky nase
produkty sU navrhnuté a vyrobené tak, aby vyhoveli najvyssim
poziadavkam na kvalitu. Zaruka na produkty, ktoré boli zmenené
oproti originalnemu stavu, pouzité na iny ako urCeny Ucel alebo
pouZité nespravne je vylucena. Produkty stracaju opravnenie byt
oznacené CE, ak boli opravované alebo zmenené inou spolocnos-
tou ako je spolo¢nost HELMUT ZEPF alebo spolocnost poverena
HELMUT ZEPF.
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Poznamka k vrateniu: Na zaklade pravnych nariadeni a najma

z dévodu ochrany nasich zamestnancov vyzadujeme pri kazdom
vrateni podpisany dbékaz o dekontaminacii, ktory musi byt prilozeny
vyplneny a podpisany s kazdou vratenou zasielkou s produktmi
(reklamacia/oprava/iné vratenie). Zabalte produkty tak, aby pre nas
personal nevzniklo Ziadne riziko poranenia.

Formular je k dispozicii na stiahnutie na nasej domovskej
stranke na
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_SK.pdf.

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti

s produktom, sa musia hlasit vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu &lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli.

Vy§Sie uvedené pokyny boli validované vyrobcom zdravotnicke;
pomadcky pre pripravu zdravotnickej pombcky na jej opakované
pouzitie ako VHODNE. Je zodpovednostou spracovavatela aby sa
skuto¢ne vykonanym spracovanim pomocou pouzivaného vyba-
venia, materidlov a personalu v zariadeni na spracovanie dosiahli
zelané vysledky. Na to sa zvyCajne vyzaduije validacia a rutinna
kontrola. Spracovavatel taktiez musi dokladnevyhodnotit odchylky
od uvedenych pokynov na ich vplyv na Ucinnost a mozné negativ-
ne nasledky.

LITERATURA PRE DALSIE ODPORUCANIA

B Fed. medicinsky vestnik (Bundesgesundheitsblatt) ,Hygienické
poziadavky pri spracovani zdravotnickych pomdcok*

B Dostupny formular je k dispozicii na stiahnutie na nasej webovej
stranke www.zepf-dental.com.

Vysvetlenie symbolov

" Ak na zaklade narodnych poziadaviek (napr. v Nemecku odporicanie na regeneraciu KRINKO/RKI/
BfArM) povazujete kvalitu vody za dostatocnu, je to vo vasej viastnej zodpovednosti. ) L

2 Ak napr. z doévodu ochrany pri praci pritom pouzivate Cistiaci a dezinfekény pripravok, zohladnite wr0 | navod na pouzitie
prosim, Ze ma byt bez obsahu aldehydov (inak hrozi fixacia krvi a znecisteni), ma mat testovanu
ucinnost (napr. schvalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/EPA prip. oznacenie CE),
ma byt vhodny na dezinfekciu produktov a ma byt kompatibilny s produktami (pozri kapitolu ,Odol-
nost materialu,). Nezabudajte, ze dezinfekény pripravok pouzivany pri predbeznom spracovani sltzi
len na ochranu osob a nenahradza neskorsi krok dezinfekcie, ktory sa musi vykonat po Cistent.

% aspon tri vakuoveé kroky

4 Pouzitie menej ucinného gravitaéného postupu je povolené len v pripade, ze nie je k dispozicii
postup frakéného vékua, pricom vyzaduje vyrazne dihsie doby sterilizacie a musi byt validovany
pouzivatelom Specificky pre produkt, pristroj, postup a parametre.

5 Skutocna potrebna doba susenia zavisi priamo od parametrov, ktoré su vo vyluénej zodpoved-
nosti pouzivatela (konfigurécia a hustota nakladania, stav sterilizatora, ...) a preto ju musi stanovit
pouzivatel. Napriek tomu doba suSenia nema prekrocit 20 min.

® prip. predizend doba sterilizacie (napr.18 min.) pre inaktivaciu priénov podia narodnych predpisov
(netyka sa USA)

=

Dodrziavajte elektronicky Jedine¢ny identifikator
produktu

\lyrobca [e~] X ]| MnoZstvo

Déatum vyroby Ciarovy kéd HIBC

Katalégové Gislo C€ | Oznagenie CE

C. garze A Pozor

B EE LR

Nesterilné Zdravotnicka pomdcka
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OBECNE POZNAMKY

Nastroje mohou pouzivat pouze osoby, které k tomu byly specialiné
vyskoleny. To plati i pro obnovu nastrojd. Podle broZzury némecké
pracovni skupiny pro obnovu nastrojd (AKI, zluta a cervena brozu-
ra) museji nové nastroje pred prvnim pouzitim vzdy alespor jednou
projit celym cyklem obnovy nastrojd popsanym v ¢asti ,Kroky

k obnové nastroju*.

VSechny nastroje museji byt pfed kazdym pouzitim vycCistény,
dezinfikovany a sterilizovany. Také po vyjmuti z ochranného obalu
museji byt vechny nesterilni nastroje pfed prvnim pouZitim vycis-
tény, dezinfikovany a sterilizovany. U¢inné Cisténi a dezinfekce jsou
nezbytnym predpokladem pro spravnou sterilizaci nastroju.

Za sterilitu néstrojli odpovida uZivatel. Proto pouzivejte pouze vali-
dované postupy cisténi, dezinfekce a sterilizace. Je tfeba provadet
pravidelnou Udrzbu a kontrolu sterilizacnich pfistrojd. Pravidelné se
museji kontrolovat také validované parametry Cisticich a sterilizac-
nich cykld.

Ridte se také pravnimi a hygienickymi predpisy platnymi pro
ordinace, resp. nemocnice ve vasi zemi. Neodborné zachazeni

s vyrobky, nespravna péce o né a jejich pouzivani k neurenym
uceldim mohou vést k predasnému opotrebeni chirurgickych/sto-
matologickych néastroji. Osoby pouZivajici tyto néstroje by mély byt
obeznameny s pouzivanim chirurgickych/stomatologickych nastro-
jG, prislusenstvim a souvisejicho vybaveni a se zachazenim s nimi.

KONTROLA A OVERENi FUNKCNOSTI

Pred kazdym pouZitim je ddleZité zkontrolovat kazdy chirurgicky/
stomatologicky nastroj, zda neni poskozeny, praskly nebo ne-
funkéni. Zejména je treba peclivé zkontrolovat mista, jako jsou bfity,
hroty, zamky, pojistky a zapadky, a také vSechny pohyblivé ¢asti.
Nepouzivejte poskozené nastroje. Opravy neprovadéjte sami.
Servis a opravy sméji provadét pouze osoby, které k tomu jsou vy-
Skolené. V pripadé dotaz(l se obratte na vyrobce nebo na oddéleni
zdravotnické techniky.

NASTROJOVE KAZETY

Systém HELMUT ZEPF Protector je osvédceny systém, ktery
nabizi zasadni vyhody. Je to idealni feSeni, jak nastroje pfipravovat
a poskytovat prehledné a podle pfislusnych procest (diagnostika,
prevence, extrakce apod.). Systém Tray-in-Tray zaruCuje optimalni
a efektivni ¢isténi, dezinfekai, sterilizaci a uchovavani nastrojd.

KROKY K OBNOVE NASTROJU

KLASIFIKACE PODLE RKI

Semikritické: Nastroje, které prichazeji do styku se sliznicemi
nebo patologicky zménénou kUizi.

Podrobna klasifikace Semikritické ,,A“: Jedna se napr. o orto-
dontické klesté a jiné ortodontické nastroje a/nebo nastroje uréené
vyhradné pro toto pouziti.

Podrobna klasifikace Semikritické ,,B*“: Rota¢ni nastroje, které
nejsou uréeny k chirurgicky invazivnimu pouziti. Jedna se napf. o:
Nastroje pro vSeobecné preventivni, restorativni nebo ortodontické
oSetren.

Kritické zdravotnické prostiedky: Chirurgicky invazivni pro-
stredky.

Zdravotnické prostiedky pro aplikaci krve, krevnich derivatd

a jinych sterilnich 1€Civych pripravkd a zdravotnické prostiedky,
které pronikaji kizi nebo sliznici a prichézeji do styku s krvi, vnitfnimi
tkéanémi nebo organy, véetné ran.

Podrobna klasifikace Kritické ,,A“: Bez zvlaStnich poZzadavk(
na obnovu. Jedna se napt. o univerzalni rukojeti, zrcatka, sondy,
PA sondy, pinzety, PA kyrety, dlatka, scalery, PA noZe, endodon-
tické nastroje, klesté, svorky a drzaky jehel, plnici a modelovaci
nastroje, exkavatory, matricové svorky, extrakéni nastroje Be-

nex, kofenové elevatory, periotomy, retainery a blokatory, nizky,
raspatoria a Skrabky, osteotomy, kostni frézky, sinus lift elevatory

a raspatoria nebo méfici nastroje.

Podrobna klasifikace Kritické ,,B“: S prisnéjSimi poZzadavky na
obnovu, protoze Ucinnost Cisténi nelze primo posoudit kontrolou.
Jedna se napf. o aspiratory, vodni stfikacky, duté valcové osteo-
tomy, trepiny a membranoveé punkce.
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PRIPRAVA A PREPRAVA

VWyrobky museji byt na misto obnovy prepravovany v uzaviené
nadobg, aby nedoslo k jejich poskozeni a kontaminaci okolniho
prostredi.

CISTENI A DEZINFEKCE

Zakladni informace

Pro ¢isténi a dezinfekci by mél byt pokud moZno pouzit strojo-

vy postup (myci a dezinfekeni zafizeni). Rucni proces — rovnéz s
pouzitim ultrazvukové lazné — by se mél pouzivat pouze v pfipade,
7e mechanicky proces neni k dispozici nebo v souladu s pozadav-
ky specifickymi pro danou zemi (napf. v Némecku je mechanicky
proces povinny pro kritické vyrobky B), a to z dlivodu vyrazné nizsi
Ucinnosti a reprodukovatelnosti.

Priprava na ¢isténi

lhned po pouzit (maximalné do 2 hodin) je tfeba z vyrobkd odstra-

nit hrubé nedistoty. Pokud tuto dobu nelze dodrzet vzhledem k dél-

ce pouzivani nebo z organiza¢nich divod(, musi uzivatel na viastni
odpoveédnost stanovit a validovat kroky, kterymi bude zabranovat
zaschnuti necistot:

1. Wrobky pfipadné co nejvice rozeberte.

2. Oplachuijte vyrobky min. 1 minutu pod tekouci vodou (teplota
< 35 °C /95 °F). Pohyblivymi dily béhem predbézného oplacho-
vani minimalné pétkrat pohnéte tam a zpét. Minimalné pétkrat
vyCistéte kartackem a vyplachnéte vSechny dutiny, pokud
vyrobek néjaké ma. Minimalné pétkrat oteviete a zavrete vSechny
klouby.

3. Rozlozené vyrobky na stanovenou dobu ptsobeni vioZte do do-
stateCné velké 1azné pro predbézné Cisténi (do zatim nezapnuté
ultrazvukove lazng) tak, aby byly zcela ponorené. Pfi tom dbejte
na to, aby se vyrobky vzajemné nedotykaly. Cisténi podpoite
dUkladnym ocisténim vSech vnitfnich a vnéjsich ploch kar-
tackem na zacatku doby plsobeni. Klouby museji byt oteviené.
Pozor

Pozor u vyrobkd s Uzkymi $térbinami, ve kterych
mohou zUstat Stétiny z kartacku! Kartacky na kanalky
museji byt o néco vétsi nez vnitini primér cisténého
kanalku. Drik kartacku musi byt minimalné stejné
dlouhy jako kandlek. Pohyblivymi dily pfi pfedbézném cisténi
minimalné pétkrat pohnéte tam a zpét.
Pokud ma vyrobek dutiny: VSechny dutiny vyrobku minimainé
pétkrat na zacatku, resp. na konci doby ptisobeni proplachnéte
(prostfedek a minimalni objem prostfedku volte podle propla-
chované dutiny).

4. Aktivujte ultrazvuk na novou minimalni dobu plsobeni (nesmi byt
kratSi nez 5 minut).

5. Poté vyjméte vyrobky z predbézné Cistici lazné a minimalné
pétkrét je dikladné oplachnéte vodou (po dobu minimainé 1 mi-
nuty). Pohyblivymi dily béhem nasledného oplachovani minimainé
pétkrat pohnéte tam a zpét.

Pokud ma vyrobek dutiny: VSechny dutiny vyrobku minimaine
pétkrat proplachnéte (prostfedek a minimalni objem prostfedku
volte podle proplachované dutiny).

Pri vybéru pouzivaného &isticiho prostfedku? dbejte na nasledujici:

B Je obecné vhodny k &isténi invazivnich zdravotnickych prostred-
kd z kovl a plastd.

B Je vhodny k Cisténi ultrazvukem (nepéni).

B Je kompatibilni s vyrobky (viz kapitola ,Odolnost materiald*).

Je tfeba prisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plisobe-

ni stanovené vyrobcem disticiho, resp. Cisticiho a dezinfekéniho
prostredku a pokyny pro nasledné oplachovani. Pouzivejte pouze
Cerstvé pripravené roztoky, pouze sterilni vodu nebo vodu s nizkym
obsahem zarodkd (max. 10 zarodkd/ml) a nizkym obsahem en-
dotoxind (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napt. ¢isténou
vodu/vysoce ¢isténou vodu)' a k suseni pouze Sistou mékkou
rousku, ktera nepousti viakna, nebo filtrovany vzduch.
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Pozor
Pozor u vyrobk( s drsnym povrchem, zavity, ostrymi
hranami apod., na kterych se mohou zachytit ¢astecky
rousky!

MECHANICKE CISTENi/DEZINFEKCE

(myci a dezinfekéni zarizeni)

Pri vybéru myciho a dezinfekéniho zafizent je dlilezité dbat na

nasleduijict:

B Myci a dezinfekeni zafizeni ma ovéfenou ucinnost (napf. schva-
leni/certifikace/registrace DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE
podle normy EN ISO 15883).

B Ze byl pokud mozno pouzit testovany program pro tepelnou
dezinfekci (hodnota A0 >3000 nebo — v pfipadé starsich za-
fizeni — alespon 5 min pii 90 °C/194 °F), (v pripadé chemické
dezinfekce hrozi riziko vzniku zbytk( dezinfekéniho prostiedku
na vyrobcich),

B Ze pouzity program je vhodny pro dané vyrobky a obsahuje
dostatecny pocet cykll oplachovani (doporucuje se alespon tfi
redukeni kroky po myti (nebo neutralizaci, pokud se pouziva)
nebo kontrolu vodivosti, doporucena k ucinné prevenci zbytk(
gisticich prostredkd),

B Ze se k oplachovani pouzivala pouze sterilni voda nebo voda s
nizkym obsahem bakteridinich zarodk (max. 10 zarodk(/ml) a
nizkym obsahem endotoxinC (max. 0,25 endotoxinovych jedno-
tek/ml)" (napf. &iSténa voda/vysoce &isténa voda),

B 7e byl vzduch pouzivany k suseni filtrovany (bez oleje, s nizkym
obsahem zarodkd a ¢astic) a

B Myci a dezinfekeni zafizeni je pravidelné udrzovano, kontrolovano
a kalibrovano.

Pri vybéru systému Cisticich prostrfedki je dileZité dbat na nasle-

dujict:

W Je obecné vhodny k &isténi invazivnich zdravotnickych prostred-
kd z kovl a plastd.

B Pokud nenf pouZita tepelna dezinfekce, je pouZit také vhodny
dezinfekéni prostfedek s ovérfenou ucinnosti (napf. schvalen,
povoleni nebo registrace FDA/EPA nebo oznaceni CE), ktery je
komypatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem.

B Pouzité chemicke latky jsou kompatibilni's vyrobky (viz kapitola
,Odolnost material(i“).

Je tfeba piisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plsobeni
stanovené vyrobcem Cisticiho a pfipadné dezinfekéniho prostfedku
a také pokyny pro nasledné oplachovani.

Postup:

1. RozloZené vyrobky po predbézném vycisténi vioZzte do myciho
a dezinfek&niho zafizeni. Vyrobky se nesméji vzajemné dotykat,
klouby museji byt oteviené a pripadné pripojené k proplachova-
cimu vyvodu.

2. Spustte program.

3. Po skon&eni programu vyjméte vyrobky z myciho a dezinfekeni-
ho zafizen!.

4. \lyrobky zkontrolujte a zabalte co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola
.Kontrola“ a ,Baleni”, v pfipadé potfeby po dalSim suseni na
Cistém miste).

Dikaz o zasadni vhodnosti vyrobkd pro Géinné strojové Cisténi

a dezinfekci poskytla nezavisla, uredné akreditovana a uznana
zkuSebni laborator (§ 15 odst. 5 ném. zakona o zdravotnickych
prostfedcich) s pouzitim myciho a dezinfekéniho zarizeni G 7836 CD
(tepelna dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) a pro-
stfedku na predbézné Cisténi a Cisticiho prostrfedku Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk, Némec-
ko). Byl pfi tom zohlednén vysSe popsany postup.

RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE

PFi vybéru pouzitych Cisticich a dezinfekenich prostredkd je dllezité

zohlednit nasledujici:

B Jsou obecné vhodné k Cisténi nebo dezinfekci invazivnich zdra-
votnickych prostfedk( z kovi a plastd.
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B Je vhodny k &isténi ultrazvukem (nepéni).

B Ze byl pouzit dezinfekéni prostfedek s ovérenou ucinnosti (napr.
VAH/DGHM nebo schvalenim/registraci FDA/EPA nebo oznace-
nim CE) a Ze je kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem a

B Ze byly pouzité chemikélie kompatibilni s vyrobky (viz kapitola
,Odolnost materialu®).

Pokud je to mozné, nemély by se pouzivat kombinované &istici/
dezinfekéni prostredky.

Je tfeba piisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plsobeni
stanovené vyrobcem Cisticich a dezinfekenich prostredkd, jakoz

i pokyny pro oplachovani. Pouzivejte pouze Cerstvé pfipravené
roztoky, pouze sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem zarodk(
(max. 10 zarodkd/ml) a nizkym obsahem endotoxind (max. 0,25
endotoxinovych jednotek/ml), (napt. Cisténou vodu/vysoce Cisténou
vodu)' nebo pouze mékky, Cisty hadrik bez viaken nebo filtrovany
vzduch pro susent.

Pozor

Pozor u vyrobk{ s drsnym povrchem, ostrymi hranami
apod., na kterych se mohou zachytit astecky rousky!

Postup: Cisténi

1. Rozlozené vyrobky po predbézném &isténi na stanovenou dobu
plsobeni viozte do dostatecné velké 1azné pro predbézné Gis-
téni (do zatim nezapnuté ultrazvukové lazng) tak, aby byly zcela
ponorené. Pri tom dbejte na to, aby se vyrobky vzajemné nedo-
tykaly. Cisténi podporte Uplnym vykartacovanim vsech vnitfnich
a vnéjsich povrcht mékkym plastovym kartacem. Pohyblivymi
dily pohybujte nékolikrat sem a tam. Klouby museji byt oteviené.

2. Aktivujte ultrazvuk na novou minimalni dobu expozice (ne vsak
kratsi nez 5 min).

8. Poté vyjméte vyrobky z Cistici lazné a minimainé pétkrat je dd-
kladné oplachnéte vodou (po dobu minimalné 1 minuty).
Pohyblivymi dily béhem nasledného oplachovani pohybuijte
nekolikrat sem a tam.

4. Zkontrolujte vyrobky (viz kapitola ,Kontrola®).

Dezinfekce
5. VyCisténé a zkontrolované vyrobky viozte na stanovenou dobu
pusobeni do dezinfekeni 1azné tak, aby byly zcela ponorené. Pi
tom dbejte na to, aby se vyrobky vzajemné nedotykaly. Klouby
museji byt oteviené.
6. Poté vyjméte vyrobky z dezinfekéni 1azné a minimalné pétkrat
je dlikladné oplachnéte vodou (po dobu min. 1 minuty). Béhem
oplachovani pohyblivymi Eastmi nekolikrat pohnéte tam a zpét.
7. \lyrobky vysuste vyfoukanim filtrovanym stlacenym vzduchem.
8. lyrobky zabalte co nejdrive po vyjmuti (viz kapitola ,,Baleni®, v
pfipadeé potfeby po dalsim suseni na Cistém miste).
Pozor
Pokud pfi ruénim cisténi a dezinfekci hrozi nebezpedi
poranéni a infekce, je tfeba dodrzovat dalsi opatreni
v ramci bezpecnosti prace (napf. pouzivani ochranného
odévu, ochrannych bryli, rukavic nebo filtrovani vzduchu
v mistnosti) podle platnych vnitrostatnich predpist (v Némecku
napr. TRBA 250).

Kontrola

Po ¢&isténi nebo cisténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny vyrobky,
zda nejsou zkorodované, poskozené, odstipnuté nebo znecisténé
a zda nezmeénily barvu, a posSkozené vyrobky vyfadte z pouzivani.
VWyrobky, které jsou jesté stale znecisténé, je tfeba znovu vydistit
a dezinfikovat.

Udrzba

RozloZzené vyrobky zase sloZte.

K mazani kloub je tfeba pouze pristrojové oleje (bily olej bez
dalsich prisad), které jsou vzhledem k maximalni teploté sterilizace
schvaleny pro parni sterilizaci a u nichZ byla ovérena biologicka
kompatibilita. Na klouby je tfeba nandset pouze malé mnozstvi oleje.
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KONTROLA FUNKCNOSTI

Zkontrolujte, zda se kloubové nastroje snadno pohybuii (vile ale
nesmi byt prilis velkd). Zkontrolujte funkénost blokovacich mecha-
nismU (blokovacich kole¢ek). VSechny nastroje: Provedte vizuaini
kontrolu pfipadného poskozeni a opotrebeni. Na Ffeznych hrandch
by nemély byt vroubky a hrany mély by byt rovné. Zkontrolujte
dlouhé, uzké nastroje (zejména kloubové), zda nejsou poskozené.
Pokud jsou nastroje soucasti néjaké véetsino celku, je tfeba ho
zkontrolovat spole¢né se vSemi jeho soucastmi.

Zabaleni

Vycisténé a dezinfikované vyrobky roztfidte do piislusného sterili-

zacniho zasobniku. VWrobky / sterilizacni tacy zabalte do sterilizac-

nich nadob, resp. velmi velké vyrobky do jednorazovych sterilizac-

nich oballl (jednoduchych nebo dvojitych), které odpovidaji témto

pozadavkim (materiél/proces):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA: schvaleni FDA)

W vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost nejméné do 138 °C
(280 °F) dostate¢na propustnost pro paru),

B odpovidajici ochrana vyrobkd nebo sterilizacnich oballl pred
mechanickym poskozenim,

B pravidelna Udrzba podle pokyn( vyrobce (sterilizacni nadoba),

B nesmi byt pfekro¢ena maximalni hmotnost 10 kg na baleni/ob-
sah sterilizacniho kontejneru.

STERILIZACE
Ke sterilizaci Ize pouZit pouze nize uvedené sterilizacni metody; jiné
sterilizacni metody nejsou povoleny.

Parni sterilizace

B metoda frakcionovaného predvakua®* (s dostateCnym suSenim
vyrobku®)

B Parni sterilizator podle EN 13060 /EN 285 nebo ANSI AAMI
ST79 (pro USA: schvaleni FDA)

B validace podle EN ISO 17665 (platné posouzeni instalacni
a operacni kvalifikace 1Q/OQ (uvedeni do provozu) a procesni
kvalifikace (PQ))

B maximalni teplota sterilizace 134 °C ((273 °F); s pripoditanim
tolerance podle EN ISO 17665)

B doba sterilizace (doba plisobeni pii sterilizacni teploté):

Zemé proces frakcionovaného vakua

Némecko min. 5 min® pfi 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min pfi 132 °C (270 °F), doba suSeni min.
20 min*

Francie min. 5 min® pfi 134 °C (273 °F)

pokud je to nutné pro inaktivaci prion doba
sterilizace 18 min

min. 5 min® pfi 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

ostatni zemé

Gravitacni metoda se nedoporucuje®.

Dlkaz o zasadni vhodnosti vyrobkl pro Uéinnou parni sterilizaci
poskytla nezavisla, Uredné akreditovana a uznana (§ 15 (5) MPG)
zkuSebni laborator za pouziti parniho sterilizatoru HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) a pomoci frakcionovaného
vakuového procesu a oleje LAWTON MEDOIL (olejovani spojti

a tfecich ploch). Byly zohlednény typické podminky na klinikach

a v Iékarskych ordinacich a vysSe popsany postup.

Postup bleskové sterilizace neni obecné povolen.
Nepouzivejte takeé sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci zare-

nim, sterilizaci formaldehydem nebo etylenoxidem nebo sterilizaci
plazmou.
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Odolnost materialu

Pri vybéru Sisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby

neobsahovaly nasledujici slozky:

B organické, minerdlni a oxidacni kyseliny (minimaini pfipustné pH 5,5),

B doporuceny jsou alkalické / siiné alkalické roztoky (neutralni/en-
zymatickeé, max. pripustna hodnota pH 8,5, povinné na vyrobky
z hliniku, Ferrozell nebo z jinych materidll citlivych na zasady)
nebo zasadity Cistici prostrfedek (max. pfipustna hodnota pH 11,
povinné na vyrobky uréené k pouZiti v oblastech s kritickym vy-
skytem priond, napt. v souladu s pfilohou 7 doporuceni KRINKO
RKI BfArM pro obnovu)

B organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny),

| oxidacni ¢inidla (napf. peroxidy vodiku),

B halogeny (chlor, jod, brom),

B aromatické/halogenované uhlovodiky.

Nikdy nedistéte vSechny vyrobky, sterilizacni misky a sterilizacni
nadoby kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou.

VSechny vyrobky, sterilizacni misky a sterilizacni kontejnery smi byt
vystaveny pouze teplotam nepresahujicim 138 °C (280 °F).

SKLADOVANI

Po sterilizaci museji byt vyrobky ve sterilizacnim obalu uloZzeny pfi
pokojové teploté na suchém, bezpraSném misté. Je tfeba se vyva-
rovat velkych teplotnich vykyva. Tim se zabrani tvorbé kondenzatu
a nasledné korozi. U chirurgickych nebo dentélnich nastrojd, které
jsou z vyroby dodavany nesterilni, neni udavana doba pouzitelnosti
nebo omezeni funkénosti, pokud jsou skladovany radné.

VYJIMKY!

U nastroji uvedenych v nasledujicim seznamu dodrzujte
pokyny pro obnovu: Nékteré z uvedenych nastrojli jsou z tech-
nickych ddvodd vyrabény z jednotlivych pochromovanych dilll

a nesméji byt vkladany do tepelného dezinfekéniho zafizeni nebo
do ultrazvukové lazné.

B Rukojet’ s krouzkem k injekéni stfikacce na cylindrické ampule
B \lymeénitelny drzak ampul

B Kanyly na masti

W Retizek na rousky

W Ustni zrcatko

B Resekeni zrcatko

B Chromované nastroje

PROSTREDKY NA ZAKAZKU

Spole¢nost HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH vyviji a vyrabi
pristroje podle specifikaci zakaznikl a je schopna plnit svymi pro-
stredky na zakdzku individualni poZzadavky zakaznik(. Pokud ne-
jsou uvedeny zadné zvlastni pokyny, museji byt i takové prostredky
udrzovany a oSetfovany v souladu s témito pokyny.

ZARUKA

Spole¢nost HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH dodava za-
kaznikdim pouze provérené a bezvadné vyrobky. VSechny nase
vyrobky jsou navrhovany a vyrabény tak, aby splhovaly ty nejpfis-
néjsi pozadavky na kvalitu. Odpovédnost za vyrobky, které byly
oproti plvodnimu vyrobku upraveny, pouzity v rozporu s uréenym
pouZitim nebo pouzity nespravnym zptisobem, je vyloucena. Vy-
robky ztraceji opravnéni mit oznaceni CE, pokud jsou opravovany
nebo upravovany jinou spole¢nosti nez spolecnosti HELMUT ZEPF
nebo spoleCnosti, ktera k tomu nebyla spole¢nosti HELMUT ZEPF
poveérena.
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Obnova opétovné sterilizovatelnych ruénich nastrojt
ZEPF a jejich prislusenstvi

=
= HELMUT ZEPF

Poznamka k vracenym vyrobktm: V souladu s platnymi
pravnimi predpisy a predevsim z dlvodu ochrany nasich zamést-
nanct vyzadujeme pfi kazdém vraceni podepsany doklad o de-
kontaminaci, ktery musi byt vyplnén a podepsan a prilozen ke
kazdému vracenému vyrobku (reklamace, oprava nebo jiny diivod
vraceni). Vyrobky zabalte tak, aby pfi vybalovani nehrozilo nebez-
pedi poranéni nasich zaméstnancd.

Formulaf si mizete stahnout z naseho webu
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_CZ.pdf*“.

Veskeré zavazné nezadouci prihody, k nimz dojde

v souvislosti s vyrobkem museji byt hlaSeny vyrobci
a prisluSnému Uradu v zemi, v niz ma uzivatel a/nebo
pacient bydlisté.

Vy8e uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku
validovany jako VHODNE pro pfipravu zdravotnického prostfedku
na opétovné pouziti. Osoba provadgjici zpracovani odpovida za to,
7e je obnova skute¢né provadéna a ze je s pouzitym vybavenim,
materidly a pracovniky ve zpracuijicim zafizeni dosahovano poza-
dovanych vysledkd. K tomu je obvykle nutna validace a obvyklé
monitorovani postupu. Kazda odchylka od uvedenych pokynt by
méla byt osobou provadejici obnovu peclivé posouzena, zda nema
vliv na uc¢innost a zda nema pfipadné nezadouci nasledky.

ODBORNA LITERATURA S DALSiIMI DOPORUCENIMI

B Spolkovy zdravotnicky vestnik ,Pozadavky na hygienu pfi obno-
vé zdravotnickych prostfedk(*

B Tento formuld¥ si mUzete stahnout z naseho webu
www.zepf-dental.com.

b= Navod k pouZiti

Close
Ce 0483

" Pokud v souladu s narodnimi doporucenimi (v Némecku napft. doporucenimi KRINKO/RKI/

Vysvétleni symbol

BfArM pro obnovu) povazujete za dostacuijici vodu nizsi kvality, je jeji pouzivani vyhradné na Vasi
zodpovéednost.
2 Pokud k tomuto Udelu pouzivate Cistici a dezinfekéni prostredek, napf. kvl diivodu bezpednosti

préce, nemél by obsahovat aldehyd (jinak hrozi fixace krevnich skvrn), mél by mit ovefenou
ucinnost (napf. schvaleni, povoleni nebo registraci FDA/EPA nebo oznaceni CE), mél by byt vhodny
k dezinfekci vyrobkd a mél by byt kompatibilni s vyrobky (viz kapitola ,Odolnost materidld“). Dez-

infek&ni prostiedek pouZity pfi pripravé slouzi pouze k osobni ochrané a nemdze nahrazovat krok
dezinfekce, ktery je tfeba provadét po vycisténi.
% nejméné tfi stupné vakua

4 Pouzitl méné ucinného gravitacniho procesu je pfipustné pouze v pfipadé, ze frakcionovany vaku-
ovy proces neni dostupny. Vyzaduje vyrazné delSi dobu sterilizace a musi byt validovan uzivatelem

pro konkrétni vyrobky, pfistroje, procesy a parametry.
5 Skutecné potrebna doba schnuti pfimo zavisi na parametrech, za které je odpovédny vyhradné
uzivatel (konfigurace a hustota vsazky, stav sterilizatoru atd.), a proto ji musf urcit uzivatel. Doba

schnuti by ale neméla byt kratsi nez 20 minut.
5 nebo del3i doba sterilizace (napf. 18 minut) k inaktivaci priont podle nérodnich predpist (netyka
se USA)
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Ujra sterilizalhat6 ZEPF kézi miiszerek és
tartozékaik ujrafeldolgozasa

ALTALANOS MEGJEGYZESEK

A mUszereket csak olyan személyek hasznalhatjak, akiket erre
kulon kiképeztek. Ez a mUszerek Ujrafeldolgozasara is vonatkozik.
A mUszereket Ujrafeldolgozé munkacsoport brosuraja (AKI, sarga
és piros brosura) szerint az Uj mUiszereket az elsé hasznalat elétt
mindig legalabb egyszer at kell futtatni a teljes mUszer-ujrafeldolgo-
z6 cikluson, ahogyan azt a ,A miiszerek ujrafeldolgozasanak
lépései” cimU szakasz leirja.

Minden mUszert minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertét-
leniteni és sterilizalni. A védécsomagolasbol vald kivételt kévetéen
minden nem steril mlszert az elsé haszndlat el6tt szintén meg kell
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni. A hatékony tisztitas és fertStle-
nités alapvetd eldfeltétele az eszkdzok megfeleld sterilizalasanak.
Az eszkbz0k sterilitasaért felhasznalo felelds. Ezért keérjlk, gon-
doskodjon arrdl, hogy kizardlag validalt tisztitasi, fertétlenitési és
sterilizalasi eljarasokat alkalmazzanak. A sterilizald eszkdzoket is
rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell. A tisztitasi és sterili-
zélasi ciklusok validalt paramétereit is rendszeresen ellendrizni kell.
Kérjuk, tartsa be az On orszagaban érvényes jogszabalyi eléiraso-
kat és az orvosi rendeld vagy korhaz higiéniai utasitasait is. A nem
megfeleld kezelés és gondozas, valamint a helytelen hasznalat a
sebészeti/fogaszati mUszerek idd elétti elhasznalddasahoz vezet-
het. Az ezeket a mUszereket haszndld személyeknek ismernitk
kell a sebészeti/fogaszati mlszerek, tartozékok és a kapcsolddd
berendezések haszndlatat és kezelését.

ELLENORZES ES FUNKCIONALIS TESZT

Nagyon fontos, hogy minden sebészeti/fogaszati mdszert minden
haszndlat el6tt ellendrizzen tdrések, repedések vagy meghiba-
sodasok szempontjabdl. Kiléndsen az olyan terlleteket, mint a
vagoélek, a hegyek, a zarak, a reteszek és a reteszelések, valamint
az 6sszes mozgo alkatrészt kell gondosan ellendrizni. Ne hasz-
naljon sérilt mlszereket. Ne végezzen sajat maga javitasokat. A
szervizelést és a javitasokat csak megfeleléen képzett személyek
végezhetik. Kérjuk, forduljon a gyartéhoz vagy az orvostechnikai
osztalyahoz, ha ezzel kapcsolatban kérdései vannak.

MUSZERKAZETTAK

A HELMUT ZEPF Protector-System egy kiprobalt és bevalt
rendszer, amely jelentSs elényoket kinal Onnek. Ez az idedlis meg-
oldas az On mUszereinek egyértelmd, folyamat-orientalt médon
t6rténd rendelkezésre bocsatasahoz (diagndzis, profilaxis, extrak-
cio stb.). A hatékony tisztitas, fertétlenités, sterilizalas és tarolas
optimalisan megvaldsithatd a Tray-In-Tray rendszerrel.

A MUSZER UJRAFELDOLGOZASANAK LEPESEI

RKI BESOROLAS

Félkritikus: Nyalkahartyaval vagy rendellenes bérrel érintkezd
mdszerek.

Részletes besorolas Félkritikus ,,A”: Ezek kozé tartoznak pél-
daul a fogszabalyozé fogok és mas fogszabalyozd mdszerek és/
vagy kizarolag erre a célra szant miszerek.

Részletes besorolas Félkritikus ,,B”: Forgd mUszerek, amelye-
ket nem sebészeti invaziv haszndlatra szantak. Ezek kozé tartoznak
példaul: Altalanos megel6zd, helyredllitd vagy fogszabalyozé keze-
léshez hasznalt mUiszerek.

Kritikus orvostechnikai eszk6z6k: Sebészetileg invaziv termé-
kek.

Vér, vérkészitmények és mas steril gydgyszerek alkalmazasara
szolgald orvostechnikai eszkdzok, valamint a bérén vagy nyal-
kahartyan athatold és vérrel, bels@ szdvetekkel vagy szervekkel,
beleértve a sebeket is, érintkezd orvostechnikai eszkdzok.
Részletes besorolas Kritikus ,,A”: Klloénleges Ujrafeldolgozasi
kovetelmények nélkul. Ezek kézé tartoznak példaul univerzalis
fogantyuk, tUkrok, szondak, PA-szondak, csipeszek, PA-kurettak,
vésok, vésdk, PA-kések, endodonciai mlszerek, csipeszek, fogok
és tdtartok, tolté- és modellezd miszerek, kotrogépek, matrixfo-
gok, Benex, gydkéremeldk, periotdmak, tartok és racsnisok, olld,
raspatériumok és kaparok, osteotomak, csontmarok, sinus-
lift-emelék és raspatoriumok, mérémdiszerek.
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Részletes besorolas Kritikus ,,B”: Az Ujrafeldolgozassal szem-
ben tamasztott fokozott kdvetelményekkel, mivel a tisztitas haté-
konysaga nem értékelheté kdzvetlendl ellendrzéssel. Ezek kozé
tartoznak példaul az aspiratorok, a vizes fecskenddk, az Ureges
hengeres oszteotdmak, a trepandk és a membranlyukasztok.

ELOKESZITES ES SZALLITAS

A termeékeket zart taroldedényben kell tarolni és a tisztitas helyszi-
nére szallitani a kérnyezet karosodasanak és szennyezddésének
megel&ézése érdekében.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Alapveté informacidok

Tisztitasi és fert6tlenitési célra lehet&ség szerint gépi eljarast
(tisztitd vagy fertStlenitd készuléket) kell alkalmazni. A jelentésen
csokkent hatékonysag és megismételhetdség miatt kézi eljarast —
ultrahangos flirdé alkalmazasa esetén is — csak akkor alkalmazzon,
ha a gépi eljiaras ill. megfeleld orszagspecifikus kévetelmények nem
dlinak rendelkezésre (pl. Németorszagban a kritikus B termékek
esetében kotelezé a gépi eljaras).

El6kezelés

Kdzvetlenlil az alkalmazast kdvetéen (max. 2 éran belll) el kell

tavolitani a mdlszerekrdl a durva szennyezddéseket. Amennyiben

ez az id§ a haszndlat id6tartama vagy szervezési szempontok

miatt nem tarthato be, Ugy a felhasznaldnak sajat felelésségére

kell meghatarozni és validaltatni a miveleteket a szennyez&dések

beszaraddsanak megakadalyozasara:

1. Adott esetben, amennyire lehetséges, szedje szét a miszereket.

2. Oblitse a mUszereket legaldbb 1 percen at, folydviz alatt (h6-
mérséklet: < 35 °C / 95 °F). Az eléoblités soran legalabb 6tszor
mozgassa jobbra-balra a viz alatt a mozgé alkatrészeket. Adott
esetben legalabb 6tszor kefélje le és 6blitse at a miszerek
0sszes lumingjat. Legalabb 6tszér nyissa ki és zéarja be a csuklos
csatlakozasokat.

3. A szétszedett mUszereket az eldirt behatasi id6re helyezze
egy megdfeleld nagysagu elétisztitd furdSbe (még nem aktivalt
ultrahangos flrdébe) Ugy, hogy az a miiszereket teliesen ellepje.
Ugyelien arra, hogy ennek soran ne érintkezzenek egymassal
a mUszerek. Segitse az eldtisztitast az dsszes belsd és kulsd
felllet telies lekefélésével a behatasi idé kezdetén. A csuklds
csatlakozasok legyenek nyitva.

Figyelem
Vigyazzon az olyan miszereknél, amelyek annyira
szUk résekkel rendelkeznek, hogy a kefe sortéi
beakadhatnak azokba! A csatornakhoz vald
keféknek valamivel nagyobbnak kell lennitk, mint az
adott csatorna belsé atmérdje; a kefe szarhosszanak legalabb
olyan hosszunak kell lennie, mint a csatorna. Az el¢tisztitas

soran legalabb 6tsz6r mozgassa jobbra-balra a viz alatt a
mozgd alkatrészeket.

Adott esetben: Oblitse at a mUiszerek 6sszes luminajat legaldbb
Otszdr a behatasi idd elején és végeén (a segédanyag és a
minimalis térfogat az oblitendd kavitastdl figg).

4. Aktivalja az ultrahangot egy Ujabb minimalis behatasi id&ig (de
legalabb 5 percig).

5. Ezt kdvetden vegye ki a mUszereket az elbtisztitd furddbdl és
Oblitse le azokat legalabb 6tszor alaposan (legalabb 1 percen at)
vizzel. Az utoobilités soran legalabb 6tszor mozgassa jobbra-bal-
ra a viz alatt a mozgo alkatrészeket. Adott esetben: Oblitse at a
mUszerek 6sszes lumindjat legalabb otszor (a segédanyag és a
minimalis térfogat az 6blitendd kavitastol fligg).

A hasznaland? tisztitdszer? kivalasztasakor figyelni kell arra, hogy:

B az alapvetéen alkalmas legyen fémbdl és mlanyagbdl készUlt
invaziv orvostechnikai eszk6zok tisztitasara,

W a tisztitdszer alkalmas legyen az ultrahangos tisztitasra (habképzs-
dés nélkul),

B o tisztitoszer 6sszeférhetd legyen a miszerekkel (lasd az
LAnyagallésag” fejezet).
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Ujra sterilizalhat6 ZEPF kézi miiszerek és
tartozékaik ujrafeldolgozasa

A tisztitd, illetve tisztitd- és fertétlenitd szer gyartoja altal megadott
koncentraciokat, hdmérsékleteket és behatasi iddket, valamint az
utéoblitésre vonatkozo elirasokat feltétlendl be kell tartani. Csak
frissen készitett oldatokat, illetve csak steril vagy csiframentes (max.
10 csira/ml), valamint endotoxinmentes (max. 0,25 endotoxin
egyseég/ml) vizet (pl. tisztitott viz, nagy tisztasagu viz'), illetve a
szaritashoz csak puha, tiszta és szdszmentes kendét és/vagy szlrt
levegdt hasznaljon.
Figyelem
Vigyazzon az olyan mdszereknél, amelyeknek a durva
fellletén, a menetein, az éles szélein vagy hasonld
részein a kend6bdl szarmazo részecskék beakadhat-
nak!

GEPI TISZTITAS / FERTOTLENITES

(Tisztito és fertStlenité késziilék)

A tisztito és fertStlenitd készllék kivalasztasanal tgyelni kell arra,

hogy:

W g tisztitd és fertStlenitd keészulék alapvetden bevizsgalt hatékony-
saggal rendelkezzen a DIN EN ISO 15883 szerint (pl. DGHM
vagy FDA engedély/jovahagyas/regisztracio, illetve CE-jeldlés),

B |ehet8ség szerint egy bevizsgalt program kerUljén alkalmazasra
a termikus fertétlenitéshez (A0 érték > 3000 vagy — régebbi ké-
szllékek esetében — min. 5 perc 90 °C / 194 °F mellett) (kémiai
fertStlenités esetében fennall annak veszélye, hogy a fertétlenitd
szerek maradvanyai a miszereken maradnak),

B az alkalmazott program a mUszerekhez alkalmas legyen és ele-
gendd 6blitési ciklust tartalmazzon, a tisztitas (vagy adott esetben
semlegesités) vagy a vezetbképesség-szabalyozas utan legalabb
harom tisztitasi Iépés javasolt a tisztitdszerek maradvanyainak
hatékony megel6zése érdekében,

B hogy utddblitésre csak steril vagy csiramentes (max. 10 csira/
ml), illetve endotoxinmentes (max. 0,25 endotoxin egység/ml) viz
(pl. tisztitott viz/nagy tisztasagu viz)' kerUljén felhasznalasra,

B g szaritasra alkalmazott levegé szUrésre kerdljon (olajmentes,
csira- és részecskementes legyen), és

B hogy a tisztitd és fertétlenitd készllék rendszeresen karbantar-
tasra és ellenérzésre kerUljon.

A hasznalando tisztitdszer rendszer kivalasztasakor figyelni kell

arra, hogy:

B az alapvetéen alkalmas legyen fémbdl és mUianyagbdl készUlt
invaziv orvosi eszkdzok tisztitasara,

B amennyiben nem termikus fertétlenités kertl alkalmazasra, ugy
kiegészitésként egy erre alkalmas, bevizsgalt hatékonysaggal (pl.
VAH/DHGM vagy FDA/EPA engedély/jdvahagyas/regisztracio
vagy CE-jelolés) rendelkezé fertétlenitészer kerdljion felhaszna-
lasra és az kompatibilis legyen a felhasznalt tisztitoszerrel, és

B hogy a felhasznalt vegyszerek dsszeférhetéek legyenek a ma-
szerekkel (lasd ,Anyagallésag” fejezet).

A tisztitd és adott esetben a fert6tlenité szer gyartdja altal mega-
dott koncentraciokat, hémeérsékleteket és behatasi idéket, valamint
az utdoblitésre vonatkozo eléirasokat feltétlendl be kell tartani.

Folyamat:

1. Helyezze az elbtisztitasbol érkezd mlszereket a tisztitd és fertét-
lenitd készulékbe. Ugyelien arra, hogy a termékek ne érintkez-
zenek egymassal, a csuklds csatlakozasok nyitva legyenek, és
szllkség esetén csatlakoztatva legyenek az éblitécsatlakozas-
hoz.

2. Inditsa el a programot.

3. A program végén vegye ki a termékeket a tisztitd és fertdtlenitd
készUlékbdl

4. A mUszereket lehetbleg kozvetlenul a kivételt kdvetben ellendriz-
ze és csomagolja (lasd ,Ellenérzés” és ,,Csomagolas” fejezetek),
illetve adott esetben a kiegészitd utanszaritast kdvetden egy
tiszta helyen tarolja.
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A mUszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fertétlenitéshez
szukséges alapvetd alkalmassagat egy fuggetlen, hivatalosan
akkreditalt és elismert (MPG 15 cikk 5. bek.) laboratdrium vizsgalta
a G 7836 CD tisztito és fertStlenitd készulékkel (termikus fert&tleni-
tés, Miele & Cie. KG, Gutersloh) tisztito és fertétlenitd készllék és
a Neodisher MediClean forte el6tisztitd- és tisztitdszer (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) alkalmazasaval. Itt a fent leirt eljaras-
maodot vettlk figyelembe.

KEZI TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A tisztito- és fertStlenitészerek kivalasztasakor tgyelni kell arra,

hogy:

B hogy azok alapvetéen alkalmas legyenek fémbdl és mianyagbdl
készUlt invaziv orvostechnikai eszkdz tisztitasara és fertStlenité-
sére,

B o tisztitoszer alkalmas legyen az ultrahangos tisztitasra (habkép-
z6dés nélkdl),

W egy bevizsgalt hatékonysaggal (pl. VAH/DHGM vagy FDA/EPA
engedély/jdvahagyas/regisztracio vagy CE-jel6lés) rendelkezd
fertétlenitészer kerlljon felhasznalasra és az kompatibilis legyen
a felhasznalt tisztitdszerrel, és

B hogy a felhasznalt vegyszerek 6sszeférhetdek legyenek a ma-
szerekkel (lasd ,Anyagalldsag” fejezet).

Kombinalt tisztitd- vagy fertétlenitd szerek lehetdség szerint ne
kerllienek felhasznalasra.

A tisztito- és fertStlenitd szer gyartdja altal megadott koncentra-
ciokat, hémérsékleteket és behatési iddket, valamint az utdobli-
tésre vonatkozo elbirasokat feltétlenll be kell tartani. Csak frissen
készitett oldatokat, illetve csak steril vagy csiramentes (max. 10
csira/ml), valamint endotoxinmentes (max. 0,25 endotoxin egység/
ml) vizet (pl. tisztitott viz, nagy tisztasagu viz)' illetve a szaritashoz
csak puha, tiszta és sz6szmentes kendét és/vagy szt levegét
hasznaljon.
Figyelem
Vigyazzon az olyan mUszereknél, amelyeknek a durva
fellletén, az éles szélein vagy hasonlo részein a
kenddébdl szarmazo részecskék beakadhatnak!

Folyamat: Tisztitas

1. Az elGtisztitasbol érkezé szétszedett mlszereket az eléirt beha-
tasi idére helyezze egy megfelel§ nagysagu tisztitofirdébe (még
nem aktivalt ultrahangos flrdébe) Ugy, hogy az a miszereket
teliesen ellepje. Ugyelien arra, hogy ennek soran ne érintkezze-
nek egymassal a miszerek. Kiegészitheti a tisztitast azzal, hogy
egy puha muanyag kefével teljesen atkeféli az dsszes belss és
kllsé fellletet, és a mozgd alkatrészeket tdbbszdr jobbra-balra
megmozgatja. A csuklos csatlakozasok legyenek nyitva.

2. Aktivalja az ultrahangot egy Ujabb minimalis behatasi id6ig (de
legalabb 5 percig).

3. Ezt kdvetben vegye ki a mlszereket a tisztitofurddbdl és dblitse
le azokat legaldbb 6tszdr alaposan (legaldbb 1 percen at) vizzel.
Az utddblités soran tobbszdr mozgassa jobbra-balra a viz alatt a
mozgo alkatrészeket.

4. Ellendrizze a miszereket (Lasd ,Ellenérzése” fejezet).

Ferté6tlenités

5. Helyezze a megtisztitott és ellendrzdtt termékeket a fertStlenitd
flrdébe a megadott behatéasi idére Ugy, hogy az a mlszereket
teliesen ellepje. Ugyelien arra, hogy ennek soran ne érintkezze-
nek egymassal a miszerek. A csuklds csatlakozasok legyenek
nyitva.

6. Ezt kovetden vegye ki a miszereket a fertétlenitd furdébdl és
Oblitse le azokat legaldbb 6tszor alaposan (legalabb 1 percen at)
vizzel. Az dblités soran tdbbszér mozgassa elére-hatra a mozgd
alkatrészeket.

7. Széritsa meg a mUlszereket szUrt levegbvel végzett le- vagy
kifuvatassal.

8. A mUszereket lehetbleg kdzvetlenll a kivételt kbvetéen csoma-
golja (lasd ,Csomagolas” fejezet, illetve adott esetben a kiegé-
szft6 utanszaritast kbvetden egy tiszta helyen tarolja).
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Ujra sterilizalhat6 ZEPF kézi miiszerek és
tartozékaik ujrafeldolgozasa

Figyelem
Az esetleges sériilés- és fertézésveszéllyel jarod kézi
tisztitas és fertétlenités soran az orszagos eléirasoknak
(pl. Németorszagban a TRBA 250) megfeleléen tovabbi
munkavédelmi eléirasokat kell betartani (pl. véddruha,
véd&szemUveg, kesztyU; a helyiség levegdjének szlirése).

Ellenérzés

A tisztitast, illetve tisztitast/fertStlenitést kovetben ellendrizze az 6sz-
szes mUszer esetleges korrézidjat, fellleti karosodasat, lepattogza-
sat, szennyez8dését valamint szinének elvaltozasat és a karosodott
mUszereket valogassa ki.

A még mindig szennyezett mUszereket Ujra meg kell tisztitani és
fertStleniteni kell.

Karbantartas

Szerelje 6ssze a szétszerelt mlszereket.

A csuklos csatlakozasok kenésekor Ugyelni kell arra, hogy csak
olyan mUszerolajokat (fehér olaj, tovabbi adalékanyagok nélkul)
haszndljanak, amelyek gdzsterilizélasra engedélyezettek, figyelem-
be véve az alkalmazott maximélis sterilizalasi hémérsékletet, és
amelyeket bevizsgaltak a biokompatibilitas szempontjabdl, valamint
arra, hogy csak kis mennyiség kerlljon a csuklds csatlakozasokra.

MUKODES VIZSGALATA

Ellendrizze az csuklds mUszerek kdnnyld mozgasat (kerllje a tulzott
jatékot). Ellendrizni kell a reteszeld mechanizmusok (reteszeld
kerék) mUkodését. Minden miiszeren: Végezzen szemreveételezé-
ses ellendrzést a sérilések és kopas szempontjabdl. A vagoéleken
nem lehetnek bevagasok, és egyenletesnek kell lennitk. Ellendriz-
ze a hosszu, keskeny miszerek (klldndsen a csuklds miszerek)
sérllését. Ha a mlszerek egy nagyobb konstrukcié részét képezik,
akkor ezt a kapcsolddd alkatrészekkel egylitt kell ellendrizni.

Csomagolas

Szilkség esetén valogassa szét a megtisztitott és fertétlenitett

termékeket a megfelel§ sterilizald talcaba.

Kérjuk, hogy a muszereket ill. a sterilizalo talcakat sterilizalo taro-

|6edényekbe és a nagyon nagyméretli mlszereket egyszer hasz-

nalatos sterilizald csomagolasba (egyszeres vagy dupla csomago-

las) csomagolja, amelyek megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek

(anyag/eljaras):

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (az USA-t illetéen: FDA-en-
gedély)

B alkalmassag a gézos sterilizalasra (hémérséklet-allésag legalabb
138 °C-ig (280 °F) elégséges gbzateresztd képesséq)

B a mUszerek, illetve a sterilizalé csomagolas védelme mechanikai
sériilések ellen

B rendszeres karbantartas a gyarto eléirasainak megfeleléen (steri-
lizalod taroldedény)

B a csomagolas/sterilizald taroldedény tartalmanak maximalis
sulya nem haladhatja meg a 10 kg-ot.

STERILIZALAS
A sterilizélashoz csak az alabbiakban felsorolt sterilizacios eljarasok
alkalmazhatok. Egyéb eljaras alkalmazasa tilos.

Gozos sterilizalas

B frakcionalt vakuumos eljaras®* (a mUszer megfeleld szaritasa
mellett®)

B Gdzsterilizator a DIN EN 13060/DIN EN 285 ill. ANSI AAMI ST79
szerint (az USA-t illetéen: FDA-engedély)

H a DIN EN ISO 17665 szerint bevizsgalva (érvényes IQ/OQ -
Uzembe helyezés) és termékspecifikus teljesitmeény-értékelés (PQ)

B maximalis sterilizalasi hémérséklet 134 °C (273 °F); (plusz tlrés-
hatar a DIN EN ISO 17665 szerint)

W Sterilizalasi id6 (expozicios id6 a sterilizalasi hmérsékleten):
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Orszag frakcionalt vakuumos eljaras
Németorszag | min. 5 perc® 134 °C (273 °F) fokon
USA min. 4 perc 132 °C (270 °F) fokon, szaradasi id8

min. 20 perc*

Franciaorszag | min. 5 perc® 134 °C (273 °F) fokon
amennyiben a prionok inaktivalasahoz szlksé-
ges sterilizalasi id6 18 perc

egyéb orszagok | min. 5 perc® 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) fokon
A gravitacids eljaras nem javasolt.

A mUszerek hatékony gézds sterilizalasahoz sziikséges alapvetd al-
kalmassagat egy fliggetlen, hivatalosan akkreditalt és elismert (MPG
15. cikke 5. bek.) laboratorium vizsgdlta egy HST 6x6x6 g&zste-
rilizatorral (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) és frakcionalt
vakuumos eljarassal, valamit LAWTON MEDOIL (csuklds csatlako-
zasok és surlodo fellletek kendanyaga) alkalmazasaval. Ehhez a
klinikékon és az orvosi rendelékben uralkodd tipikus kérllményeket
illetve a fent leirt eljarast vették figyelembe.

A gyors sterilizalasi eljaras alapvetden tilos.

Ezen tulmend&en ne alkalmazzon meleglevegds sterilizélast, suga-
ras sterilizalast, formaldehiddel vagy etilén-oxiddal, illetve plazmaval
végzett sterilizalast.

Anyagallésag

A tisztito és fertStlenitd szerek kivalasztasakor kérjlk, Ugyelien arra,

hogy azok ne tartalmazzak az alabbi 6sszeteviket:

B szerves, asvanyi és oxidald hatasu savak (min. megengedett
pH-érték: 5,5)

B | ugok/er@s lugok (semleges/enzimatikus max. megengedett
pH-érték: 8,5, kételezé az aluminiumbdl, Ferrozell vagy mas
lugérzékeny anyagokbdl készllt termékek esetében) vagy
lugos tisztitoszerek (max. megengedett pH-érték: 11, kdtelezd
a prionkritikus tertleteken vald felnasznalasra szant termékek
esetében, pl. a KRINKO RKI BfArM Ujrafeldolgozasra vonatkozd
ajanlasanak 7. melléklete szerint) ajanlottak

B szerves olddszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)

W oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

B halogének (kldr, jod, brom)

B aromatikus/halogenizalt szénhidrogének

A mUszereket, sterilizalo talcakat és sterilizald taroloedényeket
soha ne tisztitsa fém kefékkel vagy acélgyapottal.

Az 8sszes mUszer, sterilizald talca és sterilizald taroldedény maxi-
mum 138 °C (280 °F) fokos hémérsékletnek tehetd ki.

TAROLAS

A sterilizalast kdvetéen a mlszereket a sterilizalé csomagolasban
szobahémérseékleten kell szarazon és pormentesen tarolni. Kerdini
kell a nagy hémérséklet-ingadozasokat. Ezzel megakadalyozza a
kondenzatum képzédését és az ebbdl eredd korrdzidt. A gyartas
utan nem steril dllapotban szallitott illetve megfeleléen tarolt sebé-
szeti vagy fogaszati mUszerek eltarthatdsagara vagy funkcionalis
korlatozasara nincs utalas.

KIVETELEK!

A kovetkezo lista esetében kérjiik, tartsa be az ujrafeldolgo-
zasi utasitasokat: MUszaki okokbol az alabb felsorolt miszerek
némelyike kulonalld krdmozott alkatrészekbdl all, és azokat nem
szabad a héfertétlenitébe vagy az ultrahangos flrdébe taplalni.

B Hengeres ampullas fecskendd Gydrds fogantyu

B Cserélheté ampullatartd

B Kendécsovek

B Nyalkendd csipteték

W Szajtukor

B Rezekcids tUukor

B Krémozott miszerek
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Ujra sterilizalhat6 ZEPF kézi miiszerek és
tartozékaik ujrafeldolgozasa c E 0483

RENDELESRE KESZULT ESZKOZOK TOVABBI AJANLASOK IRODALOM

A HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH az tgyfelek specifikacioi B Bundesgesundheitsblatt ,,Az orvostechnikai eszkdzok ujrafeldol-
szerint fejleszt és gyart mdszereket, és rendelésre készUlt esz- gozasanak higiéniai kovetelményei”

kozokkel az Ugyfelek egyedi kivansagait is teljesiti. Ha nincsenek B Ez a nyomtatvany letdlthetd a honlapunkrol:

kUlon utasitasok, akkor ezeket a termékeket is ezen utasitasoknak www.zepf-dental.com.

megfeleléen kell karbantartani és apolni.

GARANCIA

A HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH kizarélag bevizsgalt és
hibatlan termékeket szallit tigyfeleinek. Minden termékinket ugy
tervezzUk és gyartjuk, hogy megfelelien a legmagasabb mindségi
kovetelményeknek. Kizart a felelésség az olyan termékekeért, ame-
lyeket az eredetihez képest modositottak, helytelentl hasznaltak
vagy helytelentl haszndltak. A termékek elveszitik a CE-jeldlés vise-
lésére vonatkozd jogosultsagukat, ha azokat a HELMUT ZEPF-tdl
eltérd vagy nem a HELMUT ZEPF altal megbizott cég javitja vagy
maodositja.

Megjegyzés a visszaszallitasrol: A torvényi elbirasok miatt és
mindenekel&tt a munkatarsaink védelme érdekében minden
visszakuldéshez alairt fertétlenitési igazolast kérlnk, amelyet
minden termék visszaklldéséhez (reklamacio / javitas / egyéb
visszakuldési ok) kitdltve és alairva kell mellékelni. A termékeket
Ugy csomagolja, hogy a kicsomagolas soran ne alljon fenn a
személyzet sérilésének veszélye.

Az (irlap letdltheté honlapunkrol:
»https://www.zepf-dental.com/IFU/080300008_HU.pdf”.

Figyelem
A mUszerrel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatdsagnak
abban a tagallamban, ahol a felhasznald és/vagy a
paciens él.

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkz gyartéja az or-
vostechnikai eszkdz Ujrafelhasznaldsra torténd elékészitéséhez
alkalmasnak mindgsitette. Az Ujrafeldolgozé felelés azért, hogy az
Ujrafeldolgozd létesitményben hasznalt berendezésekkel, anya-
gokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas
elérie a kivant eredményeket. Ez dltaldban a folyamat validalasat és
rutinszer( nyomon kévetéseét igényli. Hasonldképpen, a feldolgo-
zénak a megadott utasitasoktdl vald barmilyen eltérést gondosan
értékelnie kell a hatékonysdag és az esetleges karos kévetkezme-
nyek szempontjabal.

I Amennyiben az On orszagaban érvényes ajénldsok (pl. Németorszagban a KRINKO/RKI/BfAM
tisztitasra vonatkoz ajanlasai) alapjdn gyengébb vizmindséget tart elegendének, gy ez az On
kizérélagos feleléssege. . , ,

2 Amennyiben erre a célra — pl. munkavédelmi okokbdl - tisztitd- és fert6tlenitészert haszndl, gy A szimb6lumok magyarazata
figyelien arra, hogy az aldehidmentes legyen (kiilénben régzlinek a vérszennyezédések), bevizsgalt - .
hatékonysaggal rendelkezzen (pl. VAH/DGHM vagy FDA/EPA jévahagyas/engedélyezés/regiszt- KOVGS,SG az elektrohlkus
récié vagy CE-jelolés), alkalmas legyen a mUiszerek fertétlenitésére és azokkal kompatibilis legyen ari~ | haszndlati utmutatot
(lasd az ,Anyagallosag” fejezet). Kérjik, vegye figyelembe, hogy az el6kezelés soran hasznalt
fertétlenitészer csak a személyi biztonsagot szolgdlja, és nem helyettesitheti a végrehajtott tisztitast
kévetben elvégzends fertétlenitési Iépést.

3 min. hdrom vakuumos lépés

4 A kevésbé hatasos gravitacios eljdras alkalmazasa csak a frakcionalt vakuumos eljaras rendelke-
zésre nem allasa esetén megengedett, joval hosszabb sterilizacids idétartamot kévetel meg, és
termék-, készlilék-, eljaras- vagy paraméterspecifikusan csak az alkalmazé egyeddli felel6sségére
vizsgalhato be.

5 A ténylegesen sziikséges szaritasi id6tartam kozvetlentl fligg olyan paraméterektdl, melyek az
alkalmazo egyeddili felelésségébe tartoznak (berakodasi konfiguracio és sirliség, a sterilizator
allapota,...), ezért azt az alkalmazonak kell megallapitania. Ennek ellenére a szaritasi id6tartamok
nem lehetnek révidebbek 20 percnél.

5 ill. hosszabb sterilizacids idé (pl. 18 perc) a prionok inaktivalashoz az orszagos eléirasoknak
megfeleléen (az USA-ra nem érvényes)
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Egyedi termékazonositas

Gyarto [a~] X ]| Mennyiség

A gyartas datuma HIBC vonalkod

Kataldgusszam C€ | CE-jelolés

LOT No. /I | Figyelem
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Nem steril Orvostechnikai eszkdz
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F HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH
# Obere Hauptstr. 16-22
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78606 Seitingen-Oberflacht, Germany
Telefon: +49 (0) 7464 /98 88 0
HELMNMUT ZEPF Fax:  +49(0) 7464 /98 88 88
E-Mail: info@zepf-dental.com
www.zepf-dental.com Internet: www.zepf-dental.com
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