w vepentlka GmbH

DENTALE PRAZISION

Herstellerinformation zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Produkte: MedentiBASE Abutments und MedentiBASE Verschlusskappen werden unsteril geliefert
und sind zur Einmalverwendung vorgesehen. Sie sind in der Originalverpackung zu lagern.

Arbeitsplatz: Hygienewirksame Maflinahmen gemaR landerspezifischer Vorgaben.
Verwendete Ausstattung: Nylonbirste (z.B. KOMET REF 9873)

Geeignetes Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit nachgewiesener
Desinfektionswirkung (z.B. KOMET DC1, REF 9826/alkalisch, aldehydfrei, DGHM-

gelistet)
e Ultraschallbad

Aufbereitung: 1. Verschmutzungen griindlich unter flieBendem Wasser abspilen. Anhaftende

Verschmutzungen unter stdndigem Drehen des prothetischen Bauteils mit der
Nylonbdrste vollstéandig entfernen. Auf griindliche Reinigung der Bohrungen achten!

2. Unter flieBendem Wasser abspiilen.

3. Produkte in einem geeigneten Siebbehaltnis in das mit Reinigungs- und
Desinfektionsmittel befiillte Ultraschallgerat geben.

4. Zur Reinigung und chemischen Desinfektion im Ultraschallbad Herstellerangaben zur
Konzentration und Einwirkzeit beachten. Die Einwirkzeit beginnt erst, wenn das letzte
Produkt in das Ultraschallbad gegeben worden ist und darf keinesfalls unterschritten
werden. Achtung: 45°C nicht Uiberschreiten (Gefahr der EiweiRgerinnung)!

5. Produkte nach Ablauf der Einwirkzeit griindlich mit geeignetem Wasser (zur Vermeidung
von Rickstanden mit voll entsalztem [VE] Wasser das mikrobiologisch
Trinkwasserqualitat aufweist) abspulen.

Produkte trocknen (gemaf RKI-Empfehlung, vorzugsweise mit Druckluft).

Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergréRerungsobjekt
(erfahrungsgeman lasst eine 8-fache VergréRerung eine optische Sichtpriifung zu). Sind
Restkontaminationen zu erkennen, Reinigung und chemische Desinfektion wiederholen
bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

No

Verpackung: Es ist eine fir das Produkt und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung zu wahlen.
Einzelverpackung: Die Verpackung muss so groR3 sein, dass die Versiegelung nicht unter
Spannung steht.
Folienverpackungen sollten nur zu 75% befillt werden.

Sterilisation: Dampfsterilisation im Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerét nach DIN EN 13060;
validierte Prozesse.
e Fraktioniertes Vorvakuum (Typ B) bzw. vereinfachtes Vorvakuum (Typ S)
e Sterilisationstemperatur: 134°C
e Haltezeit: mind. 5 Minuten (Vollzyklus)
e Trocknungszeit: mind. 10 Minuten
Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen
sein. Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe fir Speisewasser und Dampfkondensat
sind festgelegt durch DIN EN 13060. Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten darf
die Maximalbeladung des Sterilisators nicht tiberschritten werden. Die Angaben des
Gerateherstellers sind zu beachten.
Auf jeder Sterilisationsverpackung sollte ein Sterilisationsindikator und die Angabe des
Sterilisationsdatums vorhanden sein.

Transport und Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilguts erfolgt staub-, feuchtigkeits-
Lagerung: und rekontaminationsgeschiitzt.
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Grundsatzliche Beachten Sie die in lhrem Land gultigen, rechtlichen Bestimmungen zur

Anmerkung: Aufbereitung von Medizinprodukten (z.B. www.rki.de). Seitens des Herstellers ist
sichergestellt, dass die oben angefiihrten Aufbereitungsverfahren firr die Aufbereitung der
genannten Produkte geeignet sind. Der Aufbereiter ist dafiir verantwortlich, dass die
tatsachlich durchgefuihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und
Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind
normalerweise routinemafige Kontrollen der validierten maschinellen bzw. der
standardisierten manuellen Aufbereitungsverfahren erforderlich. Ebenso sollte jede
Abweichung von den hier angefiihrten Verfahren (z.B. Verwendung anderer
Prozesschemikalien) sorgfaltig durch den Aufbereiter auf ihre Wirksamkeit und mégliche
nachteilige Folgen ausgewertet werden.
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