Original Cervix-Matrize nach Zahnarzt Robert Fust
Aufbereitung und Gebrauchsanweisung

Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)
von Cervix-Matrizen

Aligemeine Grundlagen

Alle Matrizen miissen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fiir die erstmalige
Verwendung nach der Auslieferung, da alle Matrizen unsteril ausgeliefert
werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der
Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare
Voraussetzung fiir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fiir die Sterilitat der
Matrizen bei der Anwendung: dass grundsatzlich nur ausreichend geréate-
und produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reinigung/Desinfektion
und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Geréte (RDG,
Sterilisator) regelmaBig gewartet und (iberpriift werden und dass die
validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zuséatzlich die in Ihrem Land giiltigen
Rechtsvorschriften, sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis
(insbesondere einschl. der Vorgaben zu persénlichen
Schutzausriistungen) sowie die KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur
Aufbereitung. Dies gilt insbesondere fiir mdgliche Vorgaben hinsichtlich
einer wirksamen Prioneninaktivierung, die den Einsatz von
Reinigungsmitteln mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit sowie eine
Sterilisation mit intensiveren Parametern erfordern kénnen
(bestimmungsgemén ist die Anwendung aber entsprechend Anlage 7
nicht protektionistisch). Unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung
wird eine Einstufung als kritisch B entsprechend KRINKO/RKI/BfArM-
Empfehlung zur Aufbereitung empfohlen.

Reinigung und Desinfektion Grundliagen:

Fiir die Reinigung und Desinfektion muss ein maschinelles Verfahren
(RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat)) eingesetzt werden'.Die
Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufiihren.

1 Der Einsatz eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahrens wird infolge der
Einstufung als kritisch B wie auch der grundlegend geringeren Wirksamkeit und
Reproduzierbarkeit nicht empfohlen. Jegliche Anwendung erfolgt in alleiniger Verantwortung
des Betreibers und erfordert eine zuséatzliche produki- und verfahrensspezifische Entwicklung
und Validierung der spezifischen manuellen Aufbereitungsvorgehensweise in alleiniger
Verantwortung des Betreibers.

Vorbehandlung: Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h)
miissen grobe Verunreinigungen von den Matrizen entfernt werden:
Ablauf. 1. Spiilen Sie die Matrizen mind. 1 min unter flieRendem Wasser
(Temperatur < 35 °C/95 °F). 2. Legen Sie die Matrizen fiir die
vorgegebene Einwirkzeit in das Vorreinigungsbad ein, so dass die
Matrizen vollstandig bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die
Matrizen sich nicht beriihren. Unterstitzen Sie die Vorreinigung durch
vorsichtiges Abbiirsten aller Oberflachen mit einer weichen Biirste (zu
Beginn der Einwirkzeit, z.B. Zahnbiirste). 3.Entnehmen Sie die Matrizen
anschlieRend dem Vorreinigungsbad und splilen Sie diese mind. dreimal
griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels? ist darauf zu achten,
dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung von Instrumenten aus
Metallen geeignet ist, dass das Reinigungsmittel mit den Matrizen
kompatibel ist (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit’). Die vom Hersteller
des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und Desinfektionsmittels?
angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt eingehalten werden.

2 Wenn Sie - z.B. aus Arbeitsschutzgriinden - hierfiir ein Reinigungs- und Desinfektionsmitte!
verwenden, beriicksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung
von Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen solite (z.B. VAH/DGHM-
Listung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir die Desinfektion von Instrumenten aus Metallen und

Kunststoffen geeignet ist und mit den Matrizen kompatibel sein sollte (siehe Kapitel
Materialbestandigkeit). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte
Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den spéteren — nach erfolgter Reinigung
— durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Verwenden Sie nur frisch hergestelite Losungen, nur VE-Wasser mit
mikrobiologisch Trinkwasserqualitét/Freiheit von fakultativ pathogenen
Keimen3 bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies
Tuch und/oder gefilterte Luft (z.B. medizinische Druckluft)

3, Diese Festlegungen sind infolge der vom Hersteller eines aufbereitbaren Medizinprodukts
durchzufiihrenden Risikobetrachtung erfolgt (und entsprechen auch der Forderung der
KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung zur spezifischen Festiegung bei bestimmten
Medizinprodukten).

Maschinelle Reinigung/Desinfektion RDG
(Reinigungs- und Desinfektionsgerét)

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten, dass das RDG
grundsatzlich DIN EN ISO 15883 entspricht und eine gepriifte
Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM-Listung bzw. CE-Kennzeichnung), dass
nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion
(Ao-Wert 3000 oder - bei alteren Geraten — mind. 5 min bei 90 °C/194 °F)
eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von
Desinfektionsmittelriickstanden auf den Matrizen), dass das eingesetzte
Programm vom RDG-Hersteller fiir die Reinigung von Instrumenten aus
Metall vorgesehen ist, dass das eingesetzte Programm eine ausreichende
Anzahl Spiilzyklen enthalt (mind. drei abreichernde Schritte nach der
Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn angewandt) oder Leitwertsteuerung
empfohlen, um Detergentienriickstande wirksam zu verhindern), dass zum
Nachsplilen nur VE-Wasser mit mikrobiologischer Trinkwasserqualitat /
Freiheit von fakultativ pathogenen Keimen? eingesetzt wird, dass die zum
Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm, z.B.
medizinische Druckluft) 4 und dass das RDG regelméaRig gewartet und
Uberprift wird.

4 Diese Festlegungen sind infolge der vom Hersteller eines aufbersitbaren Medizinprodukts
durchzufiihrenden Risikobetrachtung erfolgt (und entsprechen auch der Forderung der
KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung zur spezifischen Festlegung bei bestimmten
Medizinprodukten).

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu
achten, dass dieses grundsétzlich fiir die Reinigung von Instrumenten aus
Metallen geeignet ist, dass — sofern keine thermische Desinfektion
eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit
gepriifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM-Listung bzw. CE-Kennzeichnung)
eingesetzt wird, dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel
kompatibel ist, dass das eingesetzte Programm eine ausreichende Anzahl
Spiilzyklen enthalt (mind. zwei abreichernde Schritte nach der
Desinfektion oder Leitwertsteuerung empfohlen, um Riickstande des
Desinfektionsmittels wirksam zu verhindemn) und dass die eingesetzten
Chemikalien mit den Matrizen kompatibel sind

(siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit’).

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

Ablauf:
1. Legen Sie die Matrizen unter Verwendung eines
Kleinteilekorbs (max. 5 Matrizen pro Korb, damit unnétige
Ber(ihrungen vermieden werden) in das RDG ein.
2. Starten Sie das Programm.
3. Entnehmen Sie die Matrizen nach Programmende dem
RDG.
4. Kontrollieren und verpacken Sie die Matrizen moglichst
umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Kontrolle®,
,Wartung“ und ,Verpackung®, ggf. nach zusatzlicher
Nachtrocknung an einem trockenem sauberen Ort).
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Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Matrizen fiir eine
wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhéngiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG)
Priiflabor unter Verwendung des RDGs G 7836 CD (thermische
Desinfektion, Programm DES-VAR-TD, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde
das oben beschriebene Verfahren berticksichtigt (aber unter Anwendung
von Worst Case-Einstellungen in Bezug auf das Programm DES-VAR-TD
und die Vorgaben des Reinigungsmittelherstellers).

Manuelle Reinigung und Desinfektion
Nicht empfohlen!

Kontrolle

Priifen Sie alle Matrizen nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion
auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen,
Verschmutzungen und Verfarbungen sowie weiterhin gegebene Elastizitat
(muss nach Biegung zuriickfedern) und sondern Sie beschadigte Matrizen
aus (zahlenméaRige Beschrankung der Wiederverwendung siehe Kapitel
,Wiederverwendbarkeit*). Noch verschmutzte Matrizen missen erneut
gereinigt und desinfiziert werden.

Wartung
Instrumentendle oder Fett diirfen nicht eingesetzt werden (auch nicht als
vorbeugende KorrosionsschutzmaBnahme).

Verpackung

Bitte verpacken Sie die Matrizen nach GroRen sortiert in
Einmalsterilisationsverpackungen (Einfachverpackung, max. 5 Matrizen
pro Verpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen
(Material/Prozess): DIN EN 1SO 11607 fiir die Dampfsterilisation geeignet
(Temperaturbestandigkeit bis mind. 138 °C, ausreichende
Dampfdurchiassigkeit) ausreichender Schutz der Matrizen bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen.

Sterilisation

Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten
Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zuléssig.

Dampfsterilisation: fraktioniertes Vakuumverfahren & (mit ausreichender
Produkttrocknung?) Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN
EN 285 entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gliltige IQ/0Q
Kommissionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))
maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN ISO 17665) Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der
Sterilisationstemperatur):

Land fraktioniertes Gravitationsverfahren
Vakuumverfahren
Deutschland | 5 min bei 134 °C (273 °F) | Nicht empfohlen
3 mind. drei Vakuumschritte
6 Der Einsatz des Gravitationsverfahrens wird aufgrund der

geringeren Wirksamkeit nicht empfohlen. Jegliche Anwendung erfolgt in
alleiniger Verantwortung des Betreibers, erfordert deutliche langere
Sterilisationszeiten wie auch eine gerate-, verfahrens-, parameter- und
produktspezifische Prozessentwicklung und Validierung in alleiniger
Verantwortung des Betreibers.

l Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von
Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Betreibers liegen

(Beladungskonfiguration und —dichte, Sterilisatorzustand, ...) und muss
deshalb vom Betreiber ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten
Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Matrizen fiir eine
wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges, behérdlich
akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter
Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens
erbracht. Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis
sowie das oben beschriebene Verfahren berlicksichtigt (aber unter
Anwendung von Worst Case-Einstellungen und Beladung in Bezug auf
den freigegebenen Sterilisationszyklus).

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.
Verwenden Sie auRerdem keine Heifluftsterilisation, keine
Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation,
sowie auch keine Plasmasterilisation.

Lagerung
Nach der Sterilisation miissen die Matrizen in der Sterilisationsverpackung
trocken und staubfrei gelagert werden.

Materialbestadndigkeit
Die Matrize ist aus rostfreiem biokompatiblen Edelstahl 1.4301 hergestellt.

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
dennoch unbedingt darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten
sind: organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal
zuldssiger pH-Wert 5.5) starke Laugen (maximal zulassiger pH-Wert 11,
neutraler/enzymatischer oder leicht alkalischer Reiniger empfohlen)
organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide) Halogene (Chlor, Jod, Brom)
aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Bitte berticksichtigen Sie bei der Auswahl der Detergentien zusétzlich,
dass Korrosionsinhibitoren, Neutralisationsmittel und/oder Klarspiiler
méglicherweise kritische Riickstande auf den Matrizen hinterlassen
kénnen.

Saure Neutralisationsmittel bzw. Klarspiiler diirfen nicht eingesetzt werden
(erh6hte Gefahr von Detergentienriickstanden und damit moglicherweise
nicht mehr gegebener Biokompatibilitat).

Reinigen Sie alle Matrizen nie mit Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Alle Matrizen diirfen nur Temperaturen nicht hoher als 138 °C ausgesetzt
werden!

Wiederverwendbarkeit

Die Matrizen kénnen - bei entsprechender Sorgfalt — weiterverwendet
werden, wenn sie unbeschadigt, unverschmutzt wie auch weiterhin
elastisch sind (siehe Kapitel ,Kontrolle*); jede dariiberhinausgehende
Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder
verschmutzten Matrizen liegt in der Verantwortung des Betreibers.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen
Aufbereitungsanleitung validiert mit Testbericht vom 24.03.2021
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Peter Fust Zahnérztliche Instrumente e K. Schubertstr. 19 24534 Neumdiinster Tel. 04321-13705 Fax: 04321-13373 MAIL peter.fust@t-online.de
Gebrauchsanweisung nach EN 82079-1  Stand 10.02.2025 Version 8 Freigabe 10.02.2025pf Seite 2 von 4 C€




