== Anwendungsanleitung AESTHETIC IS THE RESULT

WIEDERAUFBEREITUNG VON (NN RRNNRRR RN NARE
RESTERILISIERBAREN ZEPF HANDINSTRUMENTEN UND DEREN ZUBEHOR

GRUNDSATZLICHE ANMERKUNGEN

Neuinstrumente mUssen laut Broschire des Arbeitskreises Instrumenten-
aufbereitung (AKI, gelbe und rote Broschiire) grundsétzlich 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 Schutzverpackung
muUssen dartber hinaus auch alle nicht sterilen Instrumente vor dem ersten
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Unverzichtbare
Voraussetzung fUr die ordnungsgemaBe 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, Desinfek-
tion und Sterilisation angewandt werden. Die Sterilisationsgerate muissen
auBerdem regelmaBig gewartet und Uberprift werden. Auch die validierten
Parameter bei den Reinigungs- und Sterilisationszyklen sind regelméaBig zu
Uberprufen.

Beachten Sie die Ausnahmen bei der Aufbereitung bestimmter Instru-
mente im Abschnitt ,Besondere Verfahren®. Beachten Sie auBerdem
die in lhrem Land giltigen rechtlichen Bestimmungen sowie die Hygiene-
Anweisungen der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. UnsachgemaBe
Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter Gebrauch k&nnen zu
vorzeitigem Verschleil3 von chirurgischen / dentalen Instrumenten fUhren.
Personen, die diese Instrumente verwenden, sollten Kenntnisse im Einsatz
und der Handhabung chirurgischer / dentaler Instrumente, Zubehér und
zugehoriger Gerate haben.

DURCHSICHT UND FUNKTIONSPRUFUNG

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

Benutzen Sie keine beschadigten Instrumente. Flhren Sie Reparaturen
nicht selbst durch. Service und Reparaturen sollten nur durch entspre-
chend ausgebildete Personen durchgeflihrt werden. Wenden Sie sich mit
diesbezlglichen Fragen an den Hersteller oder Ihre medizintechnische
Abteilung.

INSTRUMENTENKASSETTEN

Das ZEPF Tray-In-Tray-System ist ein bewahrtes System, das Ihnen
beachtliche Vorteile bietet. Es ist die ideale Losung, um lhre Instrumen-
te Ubersichtlich prozessorientiert bereitzulegen (Diagnose, Prophylaxe,
Extraktion etc.). Eine effiziente Reinigung, Desinfektion, Sterilisation sowie
Lagerung wird mit dem Tray-In-Tray-System optimal umgesetzt.

SCHUTZ DES PERSONALS UND DRITTER

Beim Umgang mit allen gebrauchten und kontaminierten Instrumenten
mussen Schutzhandschuhe getragen werden, welche die Anforderungen
der Richtlinie 89/686/EWG erfiillen, um héchste Sicherheit des Personals
im Umgang mit kontaminierten Instrumenten zu gewahrleisten.
Kontaminierte Instrumente mussen zeitnah, jedoch spéatestens innerhalb
von 6 Stunden im Aufbereitungsprozess gereinigt und desinfiziert werden.
Nach einer Behandlung eines mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit infizierten
Patienten durfen die Instrumente nicht wiederverwendet und auch nicht
wiederaufbereitet werden. Die Instrumente sind zu entsorgen.

SCHRITTE ZUR INSTRUMENTENAUFBEREITUNG
RKI-KLASSIFIZIERUNG

Semikritisch: Instrumente, die mit Schleimhaut oder krankhaft verdnderter
Haut in Berlhrung kommen.

Detailklassifizierung Semikritisch ,,A“: Hierzu z&hlen z. B. Orthodontie-
Zangen und andere orthodontische Instrumente und / oder Instrumente,
die ausschlielich fur diesen Einsatz bestimmt sind.

Detailklassifizierung Semikritisch ,,B“: Rotierende Instrumente, die
nicht flr den chirurgisch invasiven Einsatz bestimmt sind. Hierzu zéhlen

z. B.: Instrumente fur allgemeine praventive, restaurative oder kieferortho-
péadische Behandlung.
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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, inneren Geweben oder Orga-
nen kommen, einschlieBlich Wunden.

Detailklassifizierung Kritisch ,,A“: Ohne besondere Anforderungen

an die Aufbereitung. Hierzu zéhlen z.B. Universalgriffe, Spiegel, Sonden,
PA-Sonden, Pinzetten, PA-Kuretten, MeiBel, Hauen, PA-Messer, Endo-In-
strumente, Zangen, Klemmen & Nadelhalter, Flllungs- & Modellier-Instru-
mente, Exkavatoren, Matrizenspanner, Benex, Wurzelheber, Periotome,
Abhalter & Sperrer, Scheren, Raspatorien und Schaber, Osteotome,
Knochenmdhle, Sinusliftelevatorien und Raspatorien, Messinstrumente.
Detailklassifizierung Kritisch ,,B“: Mit erhdhten Anforderungen an die
Aufbereitung, weil die Effektivitat der Reinigung nicht durch Inspektion
unmittelbar beurteilbar ist. Hierzu zéhlen z.B. Absauger, Wasserspritze,
Hohlzylinder Osteotom, Trephinen und Membranstanzen.

VORBEHANDLUNG

Entfernen Sie grobe Verunreinigungen sofort nach der Verwendung (in-

nerhalb von max. 2 Std.) von den Instrumenten, bevor sie einzeln oder in

einem Tray/Kassetten-System weiterbearbeitet werden. Instrumente mit

Verunreinigungen mussen innerhalb von max. 2 Stunden nach der Verwen-

dung vorbehandelt werden.

® Nicht in NaCl-Lésungen ablegen (ansonsten Gefahr fir Loch- bzw.
Spannungsrisskorrosion).

B Nur eine freigegebene Losung eines kombinierten Reinigungs- und
Desinfektionsmittels verwenden, (d.h. DGHM-, RKI-Zulassung oder
CE-Kennzeichnung) das keine proteinfixierende Wirkung besitzt (bei der
Mischung unbedingt Empfehlung des Herstellers beachten).

® Uberfiillung von Instrumentensieben und Waschtrays vermeiden.

B Gelenkinstrumente stets in gedffnetem Zustand reinigen und
desinfizieren.

Zur manuellen Entfernung von groben Verunreinigungen nur eine weiche
Burste, ggf. mit einem langen Stiel, benutzen. Keinesfalls Metallblrsten
oder Stahlwolle verwenden.

Sofern zutreffend: Manuelle Vorreinigung der Hohlrdume sollte durch-
geflhrt werden. Der Personalschutz muss beachtet werden. Personliche
Schutzausristung (PSA) muss verwendet werden. Die manuelle Vorreini-
gung sollte unter dem Wasserspiegel durchgefiihrt werden (Spritzschutz).
Beachten Sie, dass die bei der Vorbehandlung benutzten Desinfektionsmit-
tel nur der persoénlichen Sicherheit dienen und nicht die spatere Desinfekti-
on ersetzen kdnnen.

REINIGUNG AUTOMATISCH

Ausstattung: Reinigungs-/Desinfektionsgerat, Reinigungsmittel

1. Gelenkinstrumente so in das Gerat einbringen, dass die Gelenke gedff-
net sind und das Wasser aus Kantlen und Sacklidchern abflieBen kann.

2. Zyklus einstellen, mindestens X Minuten* waschen und X Minuten*
(*siehe Angaben des Herstellers) spulen.

3. Beim Herausnehmen der Instrumente werden Kandlen, Sackldcher etc.
auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wiederholen
oder manuell reinigen.

REINIGUNG MANUELL

Ausstattung: Reinigungsmittel, Blrste, flieBendes Wasser

1. Oberflachenverschmutzung griindlich vom Instrument abspulen.

2. Reinigungsmittelldsung mit einer Biirste auf alle Oberflachen auftragen.
Es ist sicherzustellen, dass Gelenkinstrumente sowohl in gedffneter als
auch in geschlossener Stellung gereinigt werden.

3. Das Instrument wird unter flieBendes Wasser gehalten. Dabei muss das
flieBende Wasser durch die Kanulen flieBen und Sacklécher missen
wiederholt geflillt und geleert werden.

Anmerkung: Zur Reinigung von Kantlen und Sackléchern ist eine

geeignete BUrste zu verwenden, damit jede Stelle erreicht wird.
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== Anwendungsanleitung

DESINFEKTION

Es kénnen sowohl ph-neutrale als auch alkalische Reinigungsmittel
verwendet werden. Desinfektionsldsungen kénnen in Ubereinstimmung

mit den Anweisungen auf dem Etikett verwendet werden (siehe Hersteller-
angaben). Bei der automatischen Reinigung kann abschlieBend eine
Reinigung und Desinfektion bei 93° C 10 Minuten durchgeflhrt werden
(Reinigungs- und Desinfektionsgerét siehe Herstellerangaben). Fur die
Schlussspulung moglichst vollentsalztes Wasser verwenden. Durch dessen
Einsatz kénnen Flecken, Belage und Korrosion am Spulgut vermieden
werden.

TROCKNUNG
Wenn die Trocknung als Teil des Reinigungs-/Desinfektionszyklus durch-
gefihrt wird, sollten 93° C nicht Uberschritten werden.

WARTUNG

Eine geringe Menge hochwertigen Silikonsprays oder medizinischen
WeiBols auf die Gelenke und beweglichen Teile auftragen. Stumpfe oder
beschadigte Instrumente aussortieren. Auf Risse und Beschéadigungen
prifen. Funktionsfahigkeit kontrollieren.

KONTROLLE UND FUNKTIONSPRUFUNG

Gelenkinstrumente auf Leichtgangigkeit Uberpriifen (zu groBes Spiel ver-
meiden). Sperrmechanismen (Sperr-Rad) sollten auf ihre Funktion Uberprift
werden. Alle Instrumente: Sichtprifung auf Beschadigung und Verschleil
durchftihren. Schneiden sollten keine Kerben aufweisen und gleichméBig
sein. Lange, schmale Instrumente (insbesondere Gelenkinstrumente) auf
Beschadigung Uberprifen. Gehoren Instrumente zu einer gréBeren Konst-
ruktion, ist diese mit den zugehdrigen Bauteilen zu Uberprtifen.

VERPACKUNG

Einzeln: Ein genormtes Verpackungsmaterial kann verwendet werden. Der
Beutel muss grof3 genug flr das Instrument sein, so dass die Versiegelung
nicht unter Spannung steht.

Sets: Instrumente in daflr vorgesehene Trays einsortieren oder auf
entsprechende Sterilisationstrays legen. Die Schneiden missen geschutzt
sein. Zum Verpacken der Trays ist ein geeignetes Verfahren anzuwenden.

STERILISATION
Der Sterilisator und die Sterilisierverfanren missen den geltenden Normen
und Richtlinien entsprechen. Nach EN 13060 Dampf-Kleinsterilisatoren
werden die Sterilisatorentypen in 3 Kategorien eingeteilt:
Typ B fUr verpackte, massive, hohle und porése Produkte
Typ N fUr unverpackte, massive Instrumente
Typ S fur Produkte, die der Hersteller der Kleinsterilisatoren angibt
B Gravitationsverfahren (mit ausreichender Produkttrocknung)
B Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285
m entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert
(gultige Kommissionierung und produktspezifische Leistungsbeurteilung)
B maximale Sterilisationstemperatur 134° C; zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
| Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind.
20 min bei 121° C bzw. 5 min bei 134° C
ACHTUNG: Bei Schnellsterilisation héherer Verschlei am Instrument.
Zusatzliche Information: Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten
in einem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators
nicht Uberschritten werden (siehe Angaben des Herstellers).

LAGERUNG

Lagerung der Instrumente staubgeschitzt in trockenen Raumen, um
Kondensationsbildung zu vermeiden.

0703091007_WIEDERAUFBEREITUNG_HZ_BA_d | 16.01.2018 | 2/2

AESTHETIC IS THE RESULT
ARRRRRRRRRRRRRRRRRRRRNNN

AUSNAHMEN!

Fiir die folgende Auflistung beachten Sie bitte die Aufbereitungs-
vorschriften: Die nachstehend aufgefihrten Instrumente sind aus techni-
schen Griinden teilweise aus verchromten Einzelteilen gefertigt und dirfen
nicht dem Thermodesinfektor noch dem Ultraschallbad zugefUhrt werden.
B Zylinderampullenspritzen Ringgriff

B Auswechselbarer Ampullenhalter

B SalbenkanUlen

B Serviettenkettchen

B Mundspiegel

B Resektionsspiegel

B Verchromte Instrumente

SONDERANFERTIGUNGEN

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH entwickelt und fertigt Instrumente
nach Kundenvorgaben und ist in der Lage, durch Sonderanfertigungen auf
individuelle Kundenwinsche einzugehen. Sollten hierzu keine speziellen
Angaben gemacht werden, sind auch diese Produkte gemaB dieser Anlei-
tung zu warten und zu pflegen.

GARANTIE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH liefert ausschlieBlich geprufte und
fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind so
ausgelegt und gefertigt, dass sie den héchsten Qualitdtsanspriichen ge-
ntigen. Eine Haftung fUr Produkte, die gegentber dem Original modifiziert,
zweckentfremdet oder unsachgemaB eingesetzt wurden, wird ausge-
schlossen. 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 Bestimmun-
gen und vor allem zum Schutz unserer Mitarbeiter, bendtigen wir zu
jeder Ricksendung einen unterschriebenen Dekontaminationsnachweis,
welcher ausgeflllt und unterschrieben jeder Produktriicksendung (Rekla-
mation / Reparatur / anderer Rlcksendegrund) 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
whttp://www.zepf-dental.com/de-DE/kontakt/ruecksendung/“
bereit.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukteher-
steller fur die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederver-
wendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die tatsachlich durchgefihrte Aufbereitung mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewunschten Ergebnisse erzielt. DafUr sind normalerweise Validierung und
Routinetiberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede
Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter
sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen ausgewer-
tet werden.

WEITERE EMPFEHLUNGEN LITERATUR

B Bundesgesundheitsblatt ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten*®

m \orliegendes Formular steht zum Download auf unserer Website
www.zepf-dental.com bereit.
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REPROCESSING OF LELLELLEEL LR
RESTERILIZABLE ZEPF HAND-HELD INSTRUMENTS AND THEIR ACCESSORIES

GENERAL REMARKS

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 instrument reprocessing at least once prior
to first use, as described in the section “Steps in Instrument Repro-
cessing”. All instruments 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. Therefore,

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 parameters for the cleaning and sterilization
cycles must also be checked regularly.

Comply with the exceptions applying to reprocessing of certain instru-
ments in the section “Special Methods”. Also comply with the legal
requirements valid in your country and the hygiene regulations of the med-
ical practice or hospital. Improper 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 cut-
ting 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 manufac-
turer or your technical medical department.

INSTRUMENT TRAYS

The ZEPF Tray-In-Tray-System is a proven approach with considerable
advantages. It provides an ideal method for ready instrument layout ac-
cording to the process involved (diagnostics, prophylaxis, extraction, etc.).
The Tray-in-Tray System is an optimized approach to efficient cleaning,
disinfection, sterilization and storage.

PROTECTION OF PERSONNEL AND THIRD PARTIES

Protective gloves that comply with the specifications of Directive 89/686/
EEC must be worn when handling all used and contaminated instruments
to maximize the safety of personnel handling contaminated instruments.
In the stage of reprocessing, contaminated instruments must be cleaned
and disinfected promptly, but not later than within 6 hours.

After the treatment of a patient being infected with the Creutzfeldt-Jakob
Disease, the instruments must neither be reused nor reprocessed. These
instruments must be disposed of.

STEPS IN INSTRUMENT REPROCESSING

RKI CLASSIFICATION

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

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

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

Critical medical devices: Invasive surgical devices. Medical devices 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 specifications.
This group includes e.g. universal procedures, probes, PA probes, twee-
zers, PA curettes, chisels, hoes, PA scalpels, endo instruments, forceps,
clamps and needle holders, filling and modelling 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.

Detail classification critical “B”: With more stringent reprocessing
specifications since cleaning effectiveness cannot be directly assessed by
inspection. This group includes e.g. medical suction devices, water syring-
es, hollow-cylinder osteotomes, trephines and membrane punches.

PRE-TREATMENT

Remove coarse soiling from instruments immediately after use (within max.

2 hours) before further processing in a tray/cassette system. Contaminated

instruments must undergo pre-treatment within a maximum of 2 hours

after use.

m Do not place in NaCl solutions (otherwise risk of pitting or stress corro-
sion cracking).

B Use only a released solution combing cleaning and disinfectant agents,
(i.e. with DGHM or RKI approval or CE label) with no protein-fixing effect
(be sure to following manufacturer recommendations for mixing).

B Avoid overfilling instrument sieves and wash trays.

B Always clean and disinfect jointed instruments in open position.

Use only a soft brush, with long handle as needed, for manual removal of
coarse soiling. Never use metal brushes or steel wool.

As applicable: Manual precleaning of hollow spaces shall be performed.
The protection of personnel must be observed. Personal protective equip-
ment (PPE) must be used. Manual precleaning must be performed under
the water level (splash guard). Remember that the disinfectants used in
pre-treatment are for personal safety only and cannot replace the subse-
quent disinfection step.

AUTOMATIC CLEANING

Equipment: Cleaning /disinfection device, cleaning agent

1. Place jointed instruments in the device with opened joints so that water
can drain out of cannulas and blind holes.

2. Set cycle, wash for at least X minutes* and rinse for at least X minutes®
(*see manufacturer’s instructions).

3. When removing the instruments check cannulas, blind holes, etc. for
visible soiling. Repeat cycle or clean manually if necessary.

MANUAL CLEANING

Equipment: Cleaning agent, brush, running water

1. Rinse surface soiling off the instrument thoroughly.

2. Use a brush to apply cleaning solution to all surfaces. Be sure to clean
jointed instruments in both the opened and closed positions.

3. Hold instrument under running water. The running water must flow
through the cannulas and blind holes must be filled and emptied repeat-
edly.

Comment: Use a brush suitable for reaching the entire surface when

cleaning cannulas and blind holes.

e/

—
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DISINFECTION

Both neutral pH and alkaline cleaning agents can be used. Disinfectant
solutions can be used according to the instructions on the label (see
manufacturer information). The automatic cleaning can be followed by
cleaning and disinfection at 93° C / 200° F for 10 minutes (see manufac-
turer information for cleaning and disinfection unit). Use deionized water for
the final rinse if possible. This will avoid spots, deposits and corrosion on
the rinsed items.

DRYING
For a drying phase performed as part of a cleaning / disinfection cycle the
temperature should not exceed 93° C / 200° F.

MAINTENANCE

Apply a very small amount of high-quality silicone spray or medical white
mineral oil to the joints and movable parts. Sort out dull or damaged instru-
ments. Check for cracks and damage. Check for proper functionality.

CONTROL AND FUNCTIONAL TEST

Check jointed instruments for ease of movement (avoid excessive play).
Check locking mechanisms (locking wheel) for functionality.

All instruments: Carry out visual inspection for damage and wear. Cutting
edges should be free of notching and uniform. Check long, narrow instru-
ments (in particular jointed instruments) for damage. Instruments that are
part of a larger assembly must be checked together with the respective
parts.

PACKAGING

Individual: Standardized packaging material can be used. The bag must
be large enough for the instrument so the closure is not strained.

Sets: Sort instruments into appropriated trays or place on relevant ster-
ilization trays. Cutting edges must be protected. Package trays using a
suitable method.

STERILIZATION
The sterilizer and sterilization method must comply with the valid and
applicable standards and directives. EN 13060 Small Steam Sterilizers
distinguishes 3 classes of autoclave:
Type B for packaged, massive, hollow and porous devices
Type N for unpackaged, massive instruments
Type S for devices as listed by small sterilizer manufacturers
B Gravitational method (with sufficient device drying)
B Steam sterilizer acc. to DIN EN 13060 / DIN EN 285
B Validated acc. to DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(valid commissioning and device-specific performance assessment)
B Maximum sterilization temperature 134° C / 273° F; plus tolerance as
per DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
| Sterilization time (exposure time at sterilization temperature) at least 20
min. at 121° C / 250° F or 5 min. at 134° C/ 273° F
IMPORTANT: Rapid sterilization leads to high instrument wear levels.
Additional information: \When sterilizing several instruments in a steril-
ization cycle, the maximum steriliser charge must not be exceeded (see
manufacturer information).

STORAGE

Store instruments in dry rooms, protected from dust, to avoid formation of
condensation.
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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 disinfec-
tor 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 instru-
ments according to customer specifications to produce

custom-made products that satisfy individual customer needs.

If not specific information is provided, maintenance and care of these prod-
ucts 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 designed and manufac-
tured 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.

Note regarding return shipments: Due to legal regulations and, above
all, to protect our employees, a signed proof of decontamination 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
whttp://www.zepf-dental.com/en-US/kontakt/return-shipment/“.

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 results of the ac-
tual 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.
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INSTRUMENTS A MAIN ZEPF RESTERILISABLES ET DE LEURS ACCESSOIRES

REMARQUES FONDAMENTALES

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 entier cycle de retraitement
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 pre-
miére utilisation. Un nettoyage et une désinfection efficaces constituent des
conditions indispensables a une stérilisation correcte des instruments.
Lutilisateur est responsable de la stérilité des instruments. C’est pourquoi
vous devez vous assurer que seuls des processus de nettoyage, de désin-
fection et de stérilisation validés sont utilisés. De plus, les appareils de sté-
rilisation doivent étre régulierement entretenus et controlés. Les paramétres
validés pour les cycles de nettoyage et de stérilisation doivent également
étre surveillés régulierement.

Respectez les exceptions décrites dans le paragraphe « Procédés spé-
ciaux » lors du traitement de certains instruments. Respectez en plus les
dispositions légales en vigueur dans votre pays, ainsi que les consignes
d’hygiene du cabinet médical ou de I'hdpital. 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 I'utilisation et la manipulation des instruments et accessoires
chirurgicaux/dentaires et des appareils relatifs.

INSPECTION ET CONTROLE DU FONCTIONNEMENT

Avant chaque utilisation, il est tres important d’examiner que chaque
instrument chirurgical/dentaire ne soit pas cassé, 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 controlées. N'utilisez pas d’instruments
endommageés. Ne procédez pas vous-méme aux réparations. Les instru-
ments doivent uniquement étre entretenus et réparés par des personnes
ddment formées. Pour les questions relatives a ce sujet, adressez-vous au
fabricant ou a votre département médico-technique.

CASSETTES D’INSTRUMENTS

Le systéme Tray-In-Tray de ZEPF est un systéme éprouvé qui présente
des avantages considérables. C’est la solution idéale pour préparer vos
instruments de maniéere claire et orientée vers les processus (diagnostic,
prophylaxie, extraction, etc.). Le systéme Tray-in-Tray permet un net-
toyage, une désinfection, une stérilisation et un stockage efficaces.

PROTECTION DU PERSONNEL ET DES TIERS

Lors de la manipulation de tous les instruments utilisés et contaminés, il est
nécessaire de porter des gants de protection respectant les exigences de la
directive 89/686/CEE, afin de garantir la sécurité maximale du personnel qui les
manipule.

Les instruments contaminés doivent étre nettoyés et désinfectés promptement,
mais au plus tard dans les 6 jours, au cours d’un processus de traitement.
Aprés le traitement d’un patient infecté par la maladie de Creutzfeldt-Jakob, les
instruments ne doivent pas étre réutilisés ou retraités. Les instruments sont a
éliminer.

ETAPES NECESSAIRES AU TRAITEMENT DES INSTRUMENTS
SELON / LA CLASSIFICATION DU RKI

Dispositifs médicaux semi-critiques : Instruments entrant en contact
avec les muqueuses ou la peau présentant une modification pathologique.
Classification détaillée Dispositifs médicaux semi-critiques « A » :
Cette catégorie comprend p. ex. les pinces orthodontiques et autres
instruments orthodontiques et/ou les instruments exclusivement 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 pré-
ventif, restauratif ou orthodontique.
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Dispositifs médicaux critiques : Dispositifs médicaux destinés a I'utilisa-
tion du sang, de produits du sang et d’autres médicaments stériles, et
dispositifs médicaux qui pénetrent dans la peau ou les muqueuses et
entrent ainsi en contact avec le sang, y compris les plaies.

Classification détaillée Dispositifs médicaux critiques « A » : Sans
exigences particulieres en termes de traitement. Cette catégorie inclut p.
ex. les poignées universelles, miroirs, sondes, sondes paradontales, pré-
celles, curettes paradontales, burins, polissoirs, couteaux paradontiques,
instruments endodontiques, pinces et porte-aiguilles, instruments de rem-
plissage 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 traitement
car I'efficacité du nettoyage ne peut étre évaluée directement par un
controle. Cette catégorie inclut p. ex. les aspirateurs, seringues a eau,
cylindres creux, ostéotomes, fraises et presses a membrane.

PRETRAITEMENT

Eliminez les impuretés grossiéres immédiatement aprés I'utilisation (dans

un délai de 2 h max.) des instruments avant qu'ils soient traités indépen-

damment ou dans un systeme de plateaux/cassettes. Les instruments
présentant des impuretés doivent étre prétraités dans un délai de 2 heures
max. aprés avoir été utilisés.

B Ne placez pas les instruments dans des solutions NaCl (sinon, risque de
corrosion par pigres ou de corrosion sous contrainte).

m Utilisez uniguement une solution autorisée d’un mélange de produit de
nettoyage et de désinfectant (c.-a-d. autorisation de la DGHM (société
allemande pour I'hygiene et la microbiologie), du RKI ou marque CE)
sans effet de fixation aux protéines (en cas de mélange, respectez impe-
rativement les recommandations du fabricant).

H Evitez de surcharger les paniers d’instruments et les plateaux de lavage.

B Nettoyez et désinfectez toujours les instruments a articulation en posi-
tion ouverte.

Pour éliminer manuellement les impuretés grossiéres, utilisez uniquement
une brosse souple ou dotée d’une longue tige. N'utilisez en aucun cas des
brosses métalliques ou de la laine d’acier.

Le cas échéant : Effectuez un prénettoyage manuel des espaces creux.
Assurez la protection du personnel. Utilisez un équipement de protection
individuelle (EPI). Le prénettoyage manuel doit étre effectué en dessous

du niveau de I'eau (protection contre les projections d’eau). Notez que

les désinfectants utilisés lors du prétraitement ne servent qu’a assurer la
sécurité personnelle et ne peuvent remplacer la désinfection ultérieure des
instruments.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE

Equipement : appareil de nettoyage/désinfection, produit de nettoyage

1. Placez les instruments a articulation dans I'appareil de maniere a ce que
les articulations soient ouvertes et que I'eau puisse étre évacuée des
canules et trous borgnes.

2. Réglez le cycle : Lavage pendant au moins X minutes* et rincage pen-
dant au moins X minutes™ (*voir les indications du fabricant).

3. Une fois les instruments retirés, examinez si les canules, trous borgnes,
etc. présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répétez le cycle ou
nettoyez a la main.

NETTOYAGE MANUEL

Equipement : produit de nettoyage, brosse, eau courante

1. Nettoyez minutieusement les salissures superficielles de I'instrument.

2, Etalez la solution de nettoyage & I'aide d’une brosse sur toutes les
surfaces. Veillez a nettoyer les instruments & articulation aussi bien en
position ouverte que fermée.

3. Tenez I'instrument sous I'eau courante. 'eau doit couler a travers les
canules, et les trous borgnes doivent étre remplis puis vidés plusieurs
fois de suite.

Remarque : Pour nettoyer les canules et les trous borgnes, vous devez

utiliser une brosse appropriée afin de pouvoir atteindre chague zone.
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DESINFECTION

Vous pouvez utiliser aussi bien des produits de nettoyage de pH neutre
que des produits de nettoyage alcalins. Les solutions de désinfection
peuvent étre utilisées conformément aux instructions figurant sur I'étiquette
(voir les indications du fabricant). Le nettoyage automatique peut étre

suivi d’un nettoyage et d’une désinfection de 10 minutes a 93 °C (pour le
laveur-désinfecteur, voir les indications du fabricant). Pour le ringage final,
utilisez dans la mesure du possible de I'eau déminéralisée. Son utilisation
permet d’éviter les taches, les dépdts et la corrosion sur les produits lavés.

SECHAGE
Si le séchage est effectué en tant que partie intégrante du cycle de
nettoyage/ désinfection, ne dépassez pas une température de 93 °C.

MAINTENANCE

Etalez une petite quantité de spray silicone ou d’huile blanche médicale de
haute qualité sur les articulations et les pieces mobiles. Mettez de coté les
instruments émoussés ou endommagés. Examinez s'’ils présentent des
fissures et dommages. Vérifiez le bon fonctionnement des instruments.

CONTROLE ET VERIFICATION DU FONCTIONNEMENT

Vérifiez 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. Veérifiez si les instruments longs et étroits (en particulier les ins-
truments a articulation) ne sont pas endommagés. Si les instruments font
partie d’'un ensemble plus grand, tous les composants associés doivent
étre vérifiés.

EMBALLAGE

Individuel : Du matériel d’emballage conforme aux normes peut étre
utilisé. Le sachet doit étre assez grand pour I'instrument afin de ne pas
étre tendu.

Kits : Classez les instruments dans les plateaux prévus a cet effet ou pla-
cez-les sur des plateaux de stérilisation correspondants. Les lames doivent
étre protégées. Un procédé approprié doit étre utilisé pour emballer les
plateaux.

STERILISATION

Le stérilisateur et les procédés de stérilisation doivent correspondre aux

normes et directives en vigueur. Conformément a la norme EN 13060 sur

les petits stérilisateurs a la vapeur d’eau, les types de stérilisateur sont

classés en 3 catégories :

Typ B pour les produits emballés, massifs, creux et poreux

Typ N pour les instruments massifs non emballés

Typ S pour les produits indiqués par le fabricant de petits stérilisateurs

B Procédé de gravitation (avec séchage suffisant du produit)

B Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN 13060 ou DIN EN 285

B Validés conformément a la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(validité de la mise en service et de I'évaluation des performances du produit)

B Température de stérilisation maximale 134 °C (plus la tolérance confor-
mément a la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

B Durée de stérilisation (durée d’exposition a la température de stérilisa-
tion) : 20 min minimum a 121 °C ou 5 min a 134 °C

ATTENTION : La stérilisation rapide use davantage I'instrument.

Informations supplémentaires : Lors de la stérilisation de plusieurs

instruments en un cycle de stérilisation, le chargement maximal du stérili-

sateur ne doit pas étre dépasse (voir les indications du fabricant).

STOCKAGE

Stockage des instruments dans des pieces seches, a I'abri de la pous-
siere, pour éviter la formation de condensation.
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EXCEPTIONS !

Pour la liste d’instruments ci-dessous, veuillez respecter les
consignes de traitement suivantes : Les instruments cités ci-des-
sous 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

B Support d’ampoule échangeable

B Canules a onguent

B Chainette porte-serviette

B Miroir pour la bouche

B Miroir a résection

B |Instruments chromés

FABRICATIONS SPECIALES

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH développe et fabrique des instru-
ments 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.

GARANTIE

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH livre a ses clients uniquement des
produits irréprochables ayant fait I'objet de contrdles. 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 I'usage prévu ou de maniere 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 Iégales
et avant tout afin de protéger nos collaborateurs, tout retour de produit
doit étre accompagné d’un justificatif de décontamination rempli et signé
qui est a rajouter a chaque retour de produit (réclamations / réparations /
autres raisons de retour). Emballez les produits de maniere qu'ils ne repré-
sentent aucun risque de blessure pour notre personnel lors du déballage.
Le formulaire peut étre téléchargé sur notre site web en anglais
whttp://www.zepf-dental.com/en-US/kontakt/return-shipment/“.

Les instructions spécifiées ci-dessus ont été validées par le fabricant 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 validation et des controles de routine du procé-
dé sont normalement nécessaires. De la méme maniére, I'efficacité et les
conséquences potentielles de chaque déviation du préparateur par rapport
aux instructions mises a disposition doivent étre soigneusement évaluées.

RECOMMANDATIONS SUPPLEMENTAIRES EN TERMES DE LITTE-

RATURE

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

B | e présent formulaire peut étre téléchargé depuis notre site Internet
www.zepf-dental.com.
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INSTRUMENTOS DE MANO REESTERILIZABLES ZEPF Y SUS ACCESORIOS

OBSERVACIONES GENERALES

Segun el folleto de la Grupo de Trabajo reprocesamiento 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
esterilizar. Igualmente, los instrumentos no estériles también se deben lim-
piar, 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 desinfeccion y la este-
rilizacion 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.

Tenga en cuenta las excepciones para el procesamiento de determinados
instrumentos recogidas en el apartado «Procedimientos especiales».
Observe también las disposiciones legales vigentes en su pais, ademas
de las instrucciones de higiene de la consulta o del hospital. Una mani-
pulacion 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 cono-
cimientos acerca del uso y la manipulacion de los instrumentos quirdrgicos
/ dentales, los accesorios y los dispositivos correspondientes.

INSPECCION Y COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO

Antes de usar un instrumento quirdrgico / dental es imprescindible com-
probar si tiene grietas, roturas y si funciona correctamente. Es preciso
supervisar de manera meticulosa areas como los filos, las puntas, los cie-
rres, los bloqueos, los enclavamientos y todos los componentes moviles.
No use instrumentos dafiados. No haga usted mismo las reparaciones.

El mantenimiento y las reparaciones deben ser realizados por personal
cualificado. Si tiene alguna pregunta al respecto poéngase en contacto con
el fabricante o con su departamento de tecnologia médica.

ESTUCHES DE INSTRUMENTOS

El Sistema ZEPF Tray In Tray es un sistema acreditado que le ofre-

ce importantes ventajas. Es la solucion ideal para tener preparados los
instrumentos, ordenados segun los tratamientos (diagndstico, profilaxis,
exodoncia, etc.) El Sistema Tray In Tray permite una limpieza, desinfeccion,
esterilizacion y almacenamiento optimos.

PROTECCION DEL PERSONAL Y DE TERCEROS

Para garantizar la maxima seguridad del personal en el tratamiento de
instrumentos contaminados, las directrices se deben cumplir, conforme a
los requisitos de la Directiva 89/686/CEE. Los instrumentos contaminados
deben ser limpios y desinfectados con prontitud, pero a mas tardar dentro
de las 6 horas después de que el proceso de tratamiento.

Después del tratamiento de un paciente con enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob, los instrumentos no deben ser reutilizados ni reciclados.

PASOS PARA EL REPROCESAMIENTO DEL INSTRUMENTAL CLA-
SIFICACION IRK (INSTITUTO ROBERT KOCH)

Semicritico: Instrumentos que entran en contacto con la mucosa o con
piel patoldgicamente alterada.

Clasificacion detallada Semicritico ”A”: Aqui se incluyen p. gj., las
pinzas de ortodoncia y otros instrumentos ortodoncicos, ademas de los
instrumentos destinados exclusivamente a este uso.

Clasificacion detallada Semicritico ”B”: Los instrumentos rotatorios
que no estan destinados al uso quirdrgico invasivo. Entre ellos: instrumen-
tos para el tratamiento general, preventivo, restaurador u ortodoncico.
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Productos sanitarios criticos: Productos para la cirugia invasiva.
Productos sanitarios para el uso de sangre, hemoderivados y otros medi-
camentos y productos sanitarios estériles que penetran en la piel o en la
mucosa y que entran en contacto con la sangre, los tejidos internos, los
organos y las heridas.

Clasificacion detallada Critico ”A”: Sin requisitos especiales para el
procesamiento. Aqui se incluyen, p. gj., mangos universales, espejos,
sondas, sondas periodontales, pinzas, curetas periodontales, cinceles,
raspadores, bisturis periodontales, instrumentos endodonticos, alicates,
grapas y porta-agujas, instrumentos para obturar y modelar, excavadores,
portamatrices, Benex, elevadores de raices, periotomos, separadores, re-
tractores, tijeras, periostotomos y raspadores, osteotomos, molinos dseos,
elevadores del seno y raspadores, instrumentos de medicion.
Clasificacion detallada Critico ”B”: Los requisitos del el reprocesa-
miento 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 v los bisturis circulares para membrana.

TRATAMIENTO PREVIO

Elimine la suciedad gruesa inmediatamente después del uso de los instru-

mentos (como max. en las 2 horas posteriores) antes de continuar con su

procesamiento por separado o en un sistema de bandejas/estuches. Los
instrumentos sucios se deben someter a un tratamiento previo como max.
en las 2 horas posteriores a su uso.

B No sumergir los instrumentos en soluciones de NaCl (de lo contrario
existe peligro de corrosion por tensofisuracion).

B Usar solo una solucion autorizada de un producto combinado de limpie-
za y desinfeccion (es decir, autorizado por DGHM o IRK o marcado CE)
que no tenga un efecto fijador de proteinas (respetar escrupulosamente
las recomendaciones del fabricante a la hora de hacer la mezcla).

B Evitar sobrecargar los cestos de instrumental y las bandejas de lavado.

B | os instrumentos articulados se debe limpiar y desinfectantes siempre
en el estado abierto.

Para la limpieza manual de la suciedad gruesa solo se debe usar un cepillo
blando, si fuera necesario con un mango largo. No utilizar en ningun caso
cepillos metalicos o lana de acero.

Cuando proceda: La limpieza manual de la cavidad deben realizarse. La
proteccion del personal debe respetarse. Equipos de proteccion individual
(EPI) debe ser utilizado. El pre-limpieza manual debe hacerse, por debajo
de la superficie del agua. (proteccion contra salpicaduras)

LIMPIEZA AUTOMATICA

Equipo: Lavadora desinfectadora, producto detergente

1. Colocar los instrumentos articulados en la lavadora desinfectadora de
modo que las articulaciones estén abiertas y el agua pueda salir de las
canulas y los orificios ciegos.

2. Ajustar el ciclo, lavar X minutos* y aclarar X minutos* como minimo (con-
sultar las indicaciones del fabricante).

3. Cuando se saquen los instrumentos se debe comprobar si las canulas,
los orificios ciegos, etc. presentan suciedad visible.
Repetir el ciclo si fuera necesario o limpiar los instrumentos
manualmente.

LIMPIEZA MANUAL

Equipo: Detergente, cepillo, agua corriente

1. Enjuagar el instrumento para eliminar la suciedad superficial.

2. Aplicar la solucion del detergente sobre todas las superficies con un
cepillo. Es preciso asegurarse de que los instrumentos articulados se
limpian tanto abiertos como cerrados.

3. Colocar el instrumento bajo el chorro de agua corriente. El agua debe
pasar por las canulas, y los orificios ciegos se deben llenar y vaciar
repetidas veces.

Nota: Para la limpieza de las canulas y los orificios viejos se debe usar un

cepillo adecuado para llegar a todas las zonas.
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DESINFECCION

Se pueden usar detergentes de pH neutro y alcalinos. Las soluciones
desinfectantes se pueden usar conforme a las instrucciones de la etiqueta
(consultar las indicaciones del fabricante). Después de la limpieza automati-
ca se puede hacer una limpieza y desinfeccion térmica a 93°C durante 10
minutos (Dispositivo de limpieza- y desinfeccion, consultar las indicaciones
del fabricante de la termodesinfectadora). Para el enjuagado final usar
agua totalmente desionizada siempre que sea posible. De este modo se
evitan las manchas, las incrustaciones y la corrosion en el material lavado.

SECADO
Cuando el secado se lleva a cabo como parte del ciclo de limpieza / des-
infeccion no se deberan superar los 93° C.

MANTENIIMIENTO

Aplicar una pequena cantidad de espray de silicona o de aceite blanco de
grado médico en los componentes moviles. Desechar los instrumentos
romos o danados. Comprobar si los instrumentos presentan fisuras o
danos. Controlar que el funcionamiento es correcto.

INSPECCION Y COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO
Comprobar la facilidad de movimiento de los instrumentos articulados
(evitar un juego excesivo). Comprobar el funcionamiento de los mecanis-
mos de bloqueo (rueda de bloqueo). Todos los instrumentos: hacer
una inspeccion visual para detectar dafos 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, éste
se debera comprobar junto los elementos correspondientes.

ENVASADO

Individual: Se puede usar un material de envasado normalizado. La bolsa
debe ser del tamano adecuado para el instrumento para que el sellado no
esté bajo tension. Sets: Ordenar los instrumentos en las bandejas previs-
tas para ello o en bandejas de esterilizacion apropiadas. Los filos deben
estar protegidos. Para envasar las bandejas se debe usar un método
adecuado.

ESTERILIZACION

El esterilizador y el método de esterilizacion deben satisfacer las normas y

las directivas vigentes. Conforme a la norma EN 13060 para esterilizado-

res de vapor de agua pequefos, los tipos de esterilizadores se agrupan en

tres categorias:

Clase B para productos envasados, solidos, huecos y porosos

Clase N para instrumentos no envasados, sdlidos

Clase S para productos indicados por el fabricante del esterilizador pequefio

B Procedimiento de gravitacion (con secado suficiente de los productos)

B Esterilizador de vapor de agua conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285

| validado conforme a DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (IQ/0Q [comi-
sionado] y evaluacion del rendimiento especifica del producto (PQ) en
vigor)

B Temperatura maxima de esterilizacion: 134° C; mas la tolerancia segun
la DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

B Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura de esterili-
zacion): min. 20 min. a 121° C 0 52 min. a 134° C

ATENCION: En la esterilizacion rapida el desgaste del instrumento es
mayor. Informacién adicional: Si se esterilizan varios instrumentos en un
ciclo de esterilizacion no se debe superar la carga maxima del esterilizador
(consultar las indicaciones del fabricante).

ALMACENAMIENTO

Almacenar los instrumentos a prueba de polvo en un lugar seco para evitar
la formacion de condensacion.
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iEXCEPCIONES!

Para el listado siguiente tenga en cuenta las normas de reprocesa-
miento: Los instrumentos que se enumeran a continuacion tienen partes
cromadas por razones técnicas y no se deben introducir en una termodes-
infectadora ni en un bano de ultrasonidos.

B Jeringas para ampollas con anillo

B Soporte de ampolla intercambiable

B Canulas para unguento

B Pinzas para baberos

B Espejos bucales

B Espejos de reseccion

B Instrumentos cromados

FABRICACIONES ESPECIALES

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH desarrolla y fabrica instrumentos
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 instrucciones.

GARANTIA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH sdlo suministra a sus clientes
productos comprobados y en perfecto estado. Todos nuestros productos
estan disenados 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 inco-
rrecta. Los productos pierden su derecho a llevar la marca CE cuando han
sido reparados 0 modificados por una empresa diferente a HELMUT ZEPF
0 por una empresa no designada por HELMUT ZEPF.

Nota para el retorno de entrega: Debido a los requisitos de la ley y so-
bre todo para proteger a nuestro personal, existe la necesidad 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 lesio-
nes a nuestro personal durante el desembalaje.

El formulario esta disponible para su descarga en nuestro sitio web
sélo en Inglés
whttp://www.zepf-dental.com/en-US/kontakt/return-shipment/“.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante del produc-
to sanitario como ADECUADAS para preparar un producto sanitario para su
reutilizacion. La persona encargada del reprocesamiento es responsable de
que con la preparacion realizada con el equipamiento usado, los materiales
y el personal de las instalaciones para el acondicionamiento se consigan los
resultados deseados. Para ello se necesitan normalmente validaciones y
controles de rutina del proceso. Cualquier desviacion por parte del prepara-
dor de las instrucciones proporcionadas se deberan valoran cuidadosamen-
te en cuanto a su eficacia y sus posibles consecuencias negativas.

OTRAS RECOMENDACIONES / BIBLIOGRAFIA

B Boletin Oficial de Salud Aleman «Requisitos de higiene en el reprocesa-
miento de productos sanitarios»

B Este formulario esta disponible para su descarga en nuestra pagina web
www.zepf-dental.com.
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STRUMENTI MANUALI RISTERILIZZABILI E ZEPF DEI RELATIVI ACCESSORI

PRINCIPI GENERALI

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 I'intero dello ciclo strumento ritrattamento
prima del primo utilizzo, come descritto nel paragrafo “Operazioni per

il trattamento degli strumenti”. Prima di ogni utilizzo tutti gli strumenti
devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati. Anche tutti gli strumenti non
sterili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo
dopo I'estrazione dalla confezione protettiva. Presupposto imprescindi-
bile per una corretta sterilizzazione degli strumenti € un’efficace pulizia e
disinfezione.

L'utilizzatore & responsabile per la sterilita degli strumenti. Accertarsi per-
tanto che vengano impiegati esclusivamente procedimenti convalidati per
la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione. Gli apparecchi per sterilizzazio-
ne 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 le eccezioni riguardanti il trattamento di determinati strumenti
riportate nel paragrafo “Procedimenti particolari’. Osservare inoltre le
disposizioni legali vigenti nel proprio paese, nonché le istruzioni di igiene
dell’ambulatorio medico e/o dell’'ospedale. Un utilizzo e una cura impropri,
nonché un uso contrario alla destinazione d’uso possono causare un’usu-
ra precoce degli strumenti chirurgici/dentali. Il personale che utilizza questi
strumenti dovrebbe avere esperienza con I'impiego e la manipolazione de-
gli strumenti chirurgici/dentali, degli accessori e 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 soprattutto 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 devono essere eseguiti esclusivamente da perso-
nale opportunamente qualificato. Per qualsiasi richiesta in tal senso rivol-
gersi al produttore o al proprio reparto specializzato in dispositivi medici.

CASSETTE PORTASTRUMENTI

Il ZEPF Tray-In-Tray-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.

PROTEZIONE DEL PERSONALE E DI TERZI

Per garantire la massima sicurezza del personale nel trattare con strumenti
contaminat come conformato ai requisiti della Direttiva 89/686/CEE.

Gli strumenti contaminati devono essere puliti e disinfettati prontamente,
ma non oltre entro 6 ore nel processo di trattamento.

Dopo un trattamento di un pazienti infettati con malattia Creutzfeldt-Jakob,
gli strumenti non devono essere riutilizzati né riciclati. Gli strumenti devono
essere eliminate.

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 fanno parte,
ad esempio, pinze ortodontiche e altri strumenti ortodontici e/o strumenti
destinati esclusivamente a tale scopo.

Classificazione dettagliata dispositivi semicritici “B”: strumenti rotan-
ti 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 o organi, incluse ferite.

Classificazione dettagliata dispositivi critici “A”: dispositivi senza
particolari requisiti di trattamento. Ne fanno parte, ad esempio, impugna-
ture universali, specchietti, sonde, sonde parodontali, pinzette, curette
parodontali, scalpelli, sgorbie, coltelli parodontali, strumenti endodontici,
pinze, clamp e porta-aghi, strumenti per otturazione e modellazione, esca-
vatori, strumenti di serraggio per matrici, estrattori, sollevatori per radici,
periotomi, distanziatori e divaricatori, forbici, raspe e raschietti, osteotomi,
alesatori, scollatori per il rialzo del seno e raspe, strumenti di misura.
Classificazione dettagliata dispositivi critici “B”: dispositivi con
aumentati requisiti di trattamento, perché I'efficacia della pulizia non
valutabile immediatamente tramite ispezione. Ne fanno parte, ad esempio,
aspiratori, spray d’acqua, osteotomi a cilindro cavo, trapani e punzoni per
membrana.

TRATTAMENTO PRELIMINARE

Rimuovere le impurita grossolane dagli strumenti subito dopo 'uso (al

massimo entro 2 ore), prima di sottoporli al successivo trattamento singolo

0 in un vassoio/cassetta portastrumenti. Gli strumenti con impurita devono

essere pre-trattati al massimo entro 2 ore dall’'uso.

® Non immergere in soluzione di NaCl (in caso contrario esiste il rischio di
corrosione per vaiolatura e/o tensocorrosione).

| Utilizzare esclusivamente una soluzione approvata di un detergente e
disinfettante combinato (ossia una soluzione certificata dalla DGHM, dal
RKI o marcata CE) che non possieda un’azione fissante delle proteine
(durante la miscelazione osservare assolutamente le raccomandazioni
del produttore).

B Evitare di riempire eccessivamente i cestelli portastrumenti e i vassoi per
lavaggio.

B Gli strumenti articolati devono essere puliti e disinfettati sempre nello
stato aperto.

Per rimuovere manualmente le impurita grossolane utilizzare esclusivamen-
te una spazzola morbida, eventualmente con manico lungo. Non utilizzare
mai spazzole metalliche o lana di acciaio.

Se pertinente: La pulizia manuale delle cavita deve essere effettuata. La
protezione del personale deve essere rispettata. Dispositivi di protezione
individuale (DPI) devono essere usati. La pre- purificazione manuale dovrebbe
essere effettuata sotto la superficie dell’acqua (protezione spruzzi). Sinoti che i
disinfettanti utilizzati durante il trattamento preliminare hanno esclusivamente lo
scopo di garantire la sicurezza del personale e non sostituiscono la successiva
disinfezione.

PULIZIA AUTOMATICA

Attrezzatura: lavatrice / disinfettatrice, detergente.

1. Inserire gli strumenti snodati nell’apparecchio in modo che gli snodi siano
aperti e 'acqua possa defluire dalle cannule e dai fori ciechi

2. Impostare il ciclo, lavare per almeno X minuti* e risciacquare per X minu-
ti* (*vedere i dati del produttore).

3. Durante I'estrazione degli strumenti controllare che cannule, fori ciechi,
ecc., non presentino tracce di sporco visibili. Se necessario, ripetere il
ciclo oppure pulire manualmente.

PULIZIA MANUALE

Attrezzatura: detergente, spazzola, acqua corrente

1. Eliminare accuratamente le tracce di sporco dalla superficie dello stru-
mento sotto I'acqua corrente.

2. Applicare una soluzione detergente su tutte le superfici utilizzando una
spazzola. Occorre garantire che gli strumenti snodati vengano puliti sia
aperti che chiusi.

3. Tenere lo strumento sotto I'acqua corrente. L'acqua corrente deve fluire
attraverso le cannule e i fori ciechi devono essere
riempiti e svuotati piu volte.

Nota: Per la pulizia di cannule e fori ciechi utilizzare una spazzola adeguata,

che consenta di raggiungere ogni posizione.

e/

—

i
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DISINFEZIONE

Possono essere utilizzati sia detergenti a pH neutro che detergenti alcalini.
Le soluzioni disinfettanti possono essere utilizzate conformemente alle
istruzioni riportate sull’etichetta (vedere i dati del produttore). In caso di
pulizia automatica puo essere definitivamente effettuata una pulizia e disin-
fezione a 93° per 10 minuti (Pulizia- e disinfezione dispositivo, vedere i dati
del produttore della termodisinfettatrice). Per il lavaggio conclusivo utilizza-
re possibilmente acqua completamente desalinizzata, poiché consente di
evitare la formazione di macchie, depositi e corrosione sui dispositivi lavati.

ASCIUGATURA
Quando I'asciugatura viene effettuata come parte del ciclo di pulizia e
disinfezione, si raccomanda di non superare la temperatura di 93° C.

MANUTENZIONE

Applicare sugli snodi e sulle parti mobili una ridotta quantita di spray al
silicone di alta qualita o di olio medico per uso chirurgico. Scartare gli
strumenti smussati 0 danneggiati. Controllare I’'eventuale presenza di incri-
nature e danni. Controllare la funzionalita degli strumenti.

VERIFICA E CONTROLLO FUNZIONALE

Controllare il corretto movimento degli strumenti snodati (evitare un gioco
eccessivo). Si raccomanda di controllare il corretto funzionamento 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 particolare quelli
snodati) non presentino danni. Se gli strumenti fanno parte di un sistema
pit ampio, questo va controllato con i rispettivi componenti.

IMBALLAGGIO

Singolo: Si pud utilizzare un materiale da imballaggio a norma. La busta
deve essere sufficientemente grande per contenere lo strumento, evitando
che la sigillatura sia in tensione.

Set: Sorta gli strumenti in vassoi appropriati 0 mettere su vassoi di steriliz-
zazione corrispondente. | taglienti devono essere protetti. Per 'imballaggio
dei vassoi utilizzare un metodo adeguato.

STERILIZZAZIONE

La sterilizzatrice e il processo di sterilizzazione devono essere conformi alle

norme e direttive vigenti. Ai sensi della norma EN 13060 relativa alle picco-

le sterilizzatrici a vapore vengono classificate 3 categorie di sterilizzatrici:

Tipo B per prodotti imbustati, solidi, cavi e porosi

Tipo N per prodotti non imbustati, solidi

Tipo S per prodotti indicati dal produttore delle piccole sterilizzatrici

B Processo a gravita (con sufficiente asciugatura del prodotto)

W Sterilizzatrice a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060 e/o DIN EN
285

B Convalida ai sensi della norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (mes-
sa in servizio valida e valutazione delle prestazioni specifica del prodotto)

B Temperatura di sterilizzazione massima 134° C; piu tolleranza ai sensi
della norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

B Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di steri-
lizzazione) min. 20 minuti a 121° C e/0 5 minuti a 134° C

ATTENZIONE: Elevato rischio di usura allo strumento in caso di sterilizza-

zione rapida.

Informazioni supplementari: In caso di sterilizzazione di piu strumenti

in uno stesso ciclo di sterilizzazione non deve essere superato il carico

massimo della sterilizzatrice (vedere i dati del produttore).

CONSERVAZIONE

Stoccaggio di strumenti resistente alla polvere in ambienti asciutti, per
evitare la formazione di condensa.
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ECCEZIONI!

Si prega di rispettare le norme di trattamento per il seguente elen-
co di prodotti: per motivi tecnici, gli strumenti di seguito elencati sono
realizzati parzialmente con parti cromate e non devono essere inseriti in
termodisinfettatrici né in bagni a ultrasuoni.

B Impugnature ad anello di siringhe per tubofiale

B Portafiale sostituibili

B Cannule per unguenti

B Clip portatovaglioli

B Specchietti

B Specchietti per resezione

B Strumenti cromati

DISPOSITIVI SU MISURA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH sviluppa e produce strumenti se-
condo le specifiche del cliente ed € in grado di soddisfare richieste speciali
con dispositivi su misura. Salvo specifiche indicazioni, anche questi pro-
dotti devono essere sottoposti a cura e manutenzione secondo le presenti
istruzioni.

GARANZIA

HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH fornisce ai propri clienti esclusiva-
mente prodotti controllati e privi di vizi. Tutti i nostri prodotti sono concepiti
e prodotti in modo da soddisfare i massimi requisiti 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
maodificati 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 soprattutto
per proteggere il nostro personale, abbiamo bisogno per tutto restituzione
della merce un rilevamento di decontaminazione. Questo deve essere ac-
compagnati 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 & disponibile per il download sul nostro sito web
whttp://www.zepf-dental.com/en-US/kontakt/return-shipment/“.

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 responsabile dell’intero proces-

so garantire che il trattamento effettivamente eseguito con I'attrezzatura, i
materiali e il personale impiegati a tale scopo presso la struttura dedicata
raggiunga i risultati attesi. A tale scopo sono necessari di norma la convalida
e i controlli di routine del procedimento. Il responsabile dell'intero processo

€ inoltre tenuto 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”

| || presente modulo pud essere scaricato dalla nostra pagina web
www.zepf-dental.com.
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INSTRUMENTOS MANUAIS RE-ESTERILIZAVEIS ZEPF E RESPETIVOS ACESSORIOS

OBSERVAGCOES BASICAS

Por principio, os instrumentos novos devem ser bem limpos antes da
primeira utilizagcao/esterilizacao, tal como descrito em “Passos para

a preparacao de instrumentos”. Antes de cada utilizacéo, todos os
instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados. Além disso,
depois da retirada da embalagem de protecao, todos os instrumentos néo
estéreis devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira
utilizagéo. O pressuposto essencial para uma boa esterilizagao dos instru-
mentos é uma limpeza e uma desinfecao eficazes.

O utilizador € responsavel pela esterilidade dos instrumentos. Por isso,
verificar sempre se sdo utilizados apenas processos validados para a
limpeza, a desinfecao e a esterilizacao. Além disso, devem ser feitas uma
manutencao e uma verificagcao regulares dos aparelhos de esterilizacao.
Também os parametros validados nos ciclos de limpeza e esterilizagao
devem ser verificados regularmente.

Atencao as excegdes na preparagao de determinados instrumentos na
seccao “Processos especiais”. Atengao também aos regulamentos
legais do pais, bem como as instrugdes de higiene do consultério médico
ou do hospital. Um manuseamento e cuidados inadequados, bem como a
utilizagéo para fins a que nao se destina, podem causar desgaste prema-
turo dos instrumentos cirdrgicos / dentarios. As pessoas que usarem estes
instrumentos devem ter conhecimentos sobre a utilizagao e 0 manusea-
mento de instrumentos cirdrgicos / dentarios, bem como dos respetivos
acessorios e aparelhos a ele pertencentes.

INSPECAO E VERIFICACAO DO FUNCIONAMENTO

E muito importante inspecionar todos os instrumentos cirtirgicos/dentarios
antes de cada utilizacéo, a fim de detetar eventuais ruturas, fissuras ou
falhas de funcionamento. Deve prestar-se especial atencao a areas como
gumes, pontas, fechos, blogueios e entalhes, bem como a todas as pecas
moveis.

Os instrumentos que estejam danificados nao devem ser usados. As
reparagdes ndo devem ser feitas pelo proprio. As manutengdes e as
reparagdes sO devem ser feitas por pessoas com a devida formagao para
o efeito. Em caso de dulvidas a este respeito, deve entrar-se em contac-
to com o fabricante ou com o respetivo departamento de dispositivos
médicos.

CASSETES DOS INSTRUMENTOS

O ZEPF Tray In Tray System é um sistema comprovado que Ihe oferece
vantagens significativas. E a solugéo ideal para disponibilizar instrumentos
visando claramente o processo (diagndstico, profilaxia, extracoes, etc.).

O Tray In Tray System permite implementar, da melhor forma, uma limpe-
za, uma desinfecao, uma esterilizacao e um armazenamento eficientes.

PROTECAO DO PESSOAL E DE TERCEIROS

Para assegurar a maxima seguranca do pessoal ao lidar com instrumen-
tos contaminados, 0 manuseamento de todos os instrumentos usados e
contaminados exige a utilizacéo de luvas em conformidade com a diretiva
89/686/CEE. Os instrumentos contaminados devem ser impos e desin-
fetados, quanto antes, mediante o processo de preparacao, ou 0 mais
tardar 6 horas depois. Depois de tratar de um paciente infetado com a
doenca de Creutzfeldt-Jakob, os instrumentos ndo devem ser reutilizados,
nem preparados novamente. Os instrumentos devem ser eliminados.

PASSOS PARA A PREPARAGCAO DE INSTRUMENTOS
CLASSIFICAGAO DO RKI

Semicritica: instrumentos que entrem em contacto com mucosas ou
com pele alterada por doenca.

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

Classificacao detalhada semicritica “B”: instrumentos rotativos nao
destinados a uma utilizagéo cirurgica invasiva. Encontram-se aqui, p. ex.:
instrumentos para o tratamento preventivo geral, restaurativo ou relaciona-
do com a ortodontia.

Dispositivos médicos criticos: dispositivos cirdrgicos invasivos. Dispo-
sitivos médicos para a aplicagao de sangue, produtos de sangue € outros
medicamentos e dispositivos médicos estéreis que penetrem na pele ou
na mucosa, entrando, assim, em contacto com sangue, tecidos ou 6rgaos
internos, incluindo feridas.

Classificacao detalhada critica “A”: Sem requisitos especiais relati-
vamente a preparagao. Encontram-se aqui, p. ex., punhos universais,
espelhos, sondas, sondas parodontais, pin¢as, curetas parodontais,
cinzéis, enxos, facas parodontais, endoinstrumentos, alicates, bracadeiras
e porta-agulhas, instrumentos de enchimento e modelacao, escavadores,
porta-matrizes, elevadores de raizes, periétomos, retratores e afastadores,
tesouras, ruginas e raspadores, ostedtomos, trituradores de 0sso, eleva-
dores do seio maxilar e raspadores, instrumentos de medicéo.
Classificacao detalhada critica “B”: com elevados requisitos rela-
tivamente a preparagéo, dado que a eficacia da limpeza nao pode ser
avaliada diretamente pela inspecao. Encontram-se aqui, p. ex., aspira-
dores, seringas de agua, ostedtomos de cilindro oco, brocas trefinas e
perfuradores de membrana.

PRE-TRATAMENTO

Remover as impurezas maiores imediatamente a seguir a utilizagao (dentro

de um periodo maximo de 2 horas) dos instrumentos antes de continua-

rem a ser processados num sistema de tabuleiro / cassete. Os instrumen-
tos com impurezas devem ser pré-tratados dentro de um periodo maximo
de 2 horas a seguir a utilizagao.

B Nao depositar em solugdes de NaCl (caso contrario, existe o risco de
corrosao por picadas ou corrosao fissurante sob tensao).

m Usar apenas uma solugéo autorizada de agente combinado de limpeza
e desinfecao (ou seja, com certificagao DGHM, RKI ou marcacao CE)
sem efeito de fixacdo de proteinas (observar sempre as recomendacoes
do fabricante relativamente a mistura).

B Evitar encher demasiado os crivos dos instrumentos e os tabuleiros de
lavagem.

B Os instrumentos articulados devem ser sempre preparados abertos.

Para a remogao manual de impurezas de maiores dimensdes, usar apenas
uma escova macia, eventualmente, de cabo longo. Nunca usar escovas
de metal, nem esfregdes de palha-de-ago.

Caso se aplique: as cavidades devem ser limpas previamente a mao.
Observar a protecao individual. Deve ser usado equipamento de protecao
individual (EPI). A pré-limpeza manual deve ser realizada abaixo da linha
de agua (protecao contra salpicos). Os desinfetantes usados no pré-trata-
mento destinam-se apenas a seguranga pessoal e nao podem substituir a
desinfecao posterior.

LIMPEZA AUTOMATICA

Equipamento: maquina de limpeza e desinfecao, detergente

1. Colocar os instrumentos articulados na maquina com as articulagcoes
abertas e de forma a que a agua possa escoar das canulas e dos
orificios cegos.

2. Definir o ciclo, lavar durante, pelo menos, X minutos* e
enxaguar durante X minutos* (*ver dados do fabricante).

3. Ao retirar os instrumentos, deve verificar-se se canulas, orificios cegos,
etc. ndo tém sujidade visivel. Se necessario, repetir o ciclo ou limpar
manualmente.

LIMPEZA MANUAL

Equipamento: detergente, escova, agua corrente

1. Enxaguar abundantemente para retirar a sujidade da superficie do
instrumento.

2. Aplicar solugao detergente com uma escova sobre toda a superficie.
Assegurar que 0s instrumentos articulados sao limpos abertos e fecha-
dos.

3. Manter o instrumento sob agua corrente. A agua corrente deve atraves-
sar as canulas e os orificios cegos devem ser enchidos e esvaziados
varias vezes.

Observacao: para a limpeza de céanulas e orificios cegos, deve ser usada

uma escova propria que chegue a todos os locais.

e/

—

i
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Il Instrucdes de aplicacao

AESTHETIC IS THE RESULT
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DESINFEGCAO

Podem ser usados detergentes de pH neutro ou alcalinos. As solu¢des
desinfetantes podem ser usadas em conformidade com as instrugées no
rétulo (ver dados do fabricante). Em caso de limpeza automatica, para ter-
minar, pode ser feita uma desinfecao térmica a 93 °C durante 10 minutos
(relativamente a maquina de limpeza e desinfecao, ver dados do fabricante).
Tanto quanto possivel, para o enxaguamento final, deve usar-se agua
desmineralizada. A sua utilizagéo evita o surgimento de manchas, tartaro e
COrroséo nas pegas enxaguadas.

SECAGEM
Se a secagem fizer parte do ciclo de limpeza / desinfecdo, nao podem ser
ultrapassados os 93 °C.

MANUTENCAO

Aplicar uma pequena quantidade de spray de silicone de qualidade ou de
6leo branco medicinal sobre as articulagdes e as pegas moveis. Os instru-
mentos rombos ou danificados devem ser descartados. Verificar quanto a
fissuras e danos. Verificar quanto a operacionalidade.

CONTROLO E VERIFICAGAO DO FUNCIONAMENTO

Verificar a facilidade de movimento dos instrumentos articulados (evitar
uma folga excessiva). Deve verificar-se o funcionamento dos mecanismos
de blogueio (roda de bloqueio).

Todos os instrumentos: inspecionar visualmente quanto a danos e
desgaste. Os gumes nao podem ter entalhes e devem apresentar-se
uniformes. Verificar os instrumentos longos e estreitos (em especial, os
articulados) quanto a danos. Se os instrumentos fizerem parte de uma
construgdo maior, devem ser verificados com os respetivos componentes.

EMBALAMENTO

Individual: pode ser usado material de embalagem normalizado. O saco
deve ter tamanho suficiente para o instrumento, de maneira a que o fecho
nao fique tenso.

Kits: distribuir os instrumentos pelos tabuleiros previstos ou coloca-los
num tabuleiro de esterilizacdo. Os gumes devem estar protegidos.

Para embalar os tabuleiros, deve recorrer-se a um processo adequado.

ESTERILIZACAO

O esterilizador e 0s processos de esterilizagao devem estar em conformi-

dade com as normas e as diretrizes em vigor.

De acordo com a EN 13060, os esterilizadores a vapor de pequenas

dimensodes subdividem-se em 3 categorias:

Tipo B para produtos embalados, macicos, 0cos e porosos

Tipo N para instrumentos nao embalados, macicos

Tipo S para produtos especificados pelo fabricante dos esterilizadores de

pequenas dimensoes

B Processo gravitacional (com secagem suficiente do produto)

B Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060
ou DIN EN 285

B Validado em conformidade com a norma DIN EN ISO/
ANSI AAMI ISO 17665 (colocacao ao servico valida e avaliacdo do
desempenho especifica do produto)

B Temperatura maxima de esterilizacdo 134 °C (273 °F) e tolerancia em
conformidade com a norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

B Tempo de esterilizagao (tempo de exposicao a temperatura de esterili-
zagao) minimo de 20 minutos a 121 °C (250 °F) ou 5 minutos a 134 °C
(273 °F)

ATENGAO: A esterilizagzo répida provoca um maior desgaste no instru-

mento.

Informacao adicional: Em caso de esterilizacao de varios instrumentos

num ciclo de esterilizagéo, ndo deve ser ultrapassada a carga maxima do

esterilizador (ver dados do fabricante).

ARMAZENAMENTO

Os instrumentos devem ser guardados em local seco e protegido do pd
para evitar a formacao de condensacéo.
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EXCECOES!

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

B Punho circular das seringas de corpo cilindrico

B Suporte substituivel da seringa

B Cénulas para pomadas

B Correntes para babetes

B Espelho bucal

B Espelho de ressecgao

B |Instrumentos cromados

EXECUCOES ESPECIAIS

A HELMUT ZEPF Medizintechnik GmbH desenvolve e fabrica instrumentos
personalizados e consegue satisfazer os desejos individuais do cliente
recorrendo a execucdes especiais. Salvo indicagao em contrario, também
estes produtos devem receber manutengéo 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 nossos produtos sao
concebidos e fabricados de acordo com os mais elevados critérios de
qualidade. Nao nos responsabilizamos por produtos que, relativamente
aos originais, tenham sido modificados, 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.

Nota sobre devolugoes: Por determinacao legal, e sobretudo para
proteger 0s nossos colaboradores, para cada devolugao precisamos de
um comprovativo de descontaminagao preenchido e assinado a acompa-
nhar o produto devolvido (reclamacao/reparacao/outro tipo de devolucao).
O produto deve ser embalado de forma a que, ao ser desembalado, ndo
represente nenhum risco de ferimento para o pessoal.

O formulario pode ser descarregado da pagina inicial do nosso site,
em “http://www.zepf-dental.com/en-US/kontakt/return-shipment/”.

As instrugbes acima apresentadas foram validadas como sendo ADE-
QUADAS pelo fabricante de dispositivos médicos para a preparagao de
um dispositivo médico para a respetiva reutilizacao. O preparador tem a
obrigagao de obter os resultados desejados mediante a preparacéo efeti-
vamente realizada, empregando o equipamento, os materiais e o pessoal
no dispositivo de preparacado. Para isso, costumam ser necessarias a
validacéo e as monitoriza¢des de rotina do processo. Da mesma forma,
todos os desvios em relacao as instrugoes disponibilizadas tém de ser cui-
dadosamente avaliados pelo preparador quanto a sua eficacia e possiveis
impactos negativos.

Outras recomendacoes/Literatura

B Boletim da direcéo geral de saude alema “Anforderungen an die Hygie-
ne bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” (Requisitos de higiene
para a preparagao de dispositivos médicos)

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

=
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