Aufbereitungsanweisung.
Implantatsystemkomponenten

Diese Anweisung ist gultig fur alle prothetischen Komponenten, Instrumente,
rotierenden Instrumente und Komponenten von Dentaurum,
die zur Anwendung am Patienten zugelassen sind.

Diese Anweisung entspricht den Anforderungen der
DIN EN ISO 17664 und den RKI-Richtlinien.
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Allgemeine Anforderung

Alle Instrumente und Komponenten mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert werden. Dies
gilt auch fur die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung. In der Regel werden Instrumente und Komponenten unsteril
ausgeliefert (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation. Dies betrifft auch
die rotierenden Instrumente (Bohrer), im folgenden Instrumente genannt.

Achten Sie bereits bei der Anwendung darauf, dass Sie verunreinigte Instrumente entweder getrennt sammeln oder in das
Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT oder in das Chirurgie-Tray ADVANCED for tioLogic® auf ihre korrekte Position zurtickstecken.
Reinigen/desinfizieren Sie die verunreinigten Instrumente. Danach sortieren Sie diese wieder in das Instrumententray ein und
sterilisieren Sie dann ggf. das vollstandig bestlckte Chirurgie-Tray. Artikel, welche fur den einmaligen Gebrauch ausgewiesen
sind, durfen nicht wieder aufbereitet werden. Die Funktionsfahigkeit und sichere Aufbereitung kénnen nicht gewahrleistet

werden.

Manuelle Vorreinigung

4 N

- J
4 N
- /

Direkt nach der Anwendung, spatestens innerhalb einer Stunde
danach, mussen grobe Verunreinigungen von den Instrumenten
und Komponenten entfernt werden.

Zerlegen Sie die Instrumente und Komponenten so weit wie
moglich. (z. B. Drehmomentratsche, Silikonhalterung im Surgical
Tray for tiolLogic® TWINFIT, im Chirurgie-Tray ADVANCED for
tioLogic® und manuelle Eindrehschlissel). Die Aufbereitung
fir die manuelle Vorreinigung, sowie der Demontage und
Montage der Drehmomentratsche siehe Gebrauchsanweisung
Drehmomentratsche (REF 989-719-00).

Instrumente und Komponenten unter flieBendem Wasser abspulen
und in eine Desinfektionsmittellésung legen.

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche
Burste (Nylonburste) oder ein sauberes weiches Tuch verwenden,
die nur fur diesen Zweck bestimmt sind.

Keine Metallbilrsten oder Stahlwolle einsetzen.

Wenn zutreffend: alle Lumina der Instrumente 5 Mal unter
Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml) spulen.

Das Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung
von Blut-Verschmutzungen), eine geprufte Wirksamkeit besitzen
(z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fur die
Desinfektion der Instrumente geeignet und mit den Instrumenten
kompatibel sein (siehe Kapitel Materialbestandigkeit).

Osteotome nicht in NaCl-Lésungen ablegen (ansonsten Gefahr fr
Loch- bzw. Spannungsrisskorrosion).

Es ist zu beachten, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte
Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den spéteren
- nach erfolgter Reinigung — durchzuftihrenden Desinfektions-
schritt nicht ersetzen kann.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Bei Verwendung eines Desinfektors (RDG) stellen Sie
bitte sicher, dass:

der Desinfektor (RDG) grundsatzlich eine gepriifte Wirksamkeit
besitzt (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend DIN EN ISO 15883) und gerdte- und produkte-
spezifisch validiert ist,

nach Moglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen
Desinfektion (mind. 5min bei 90°C oder A,-Wert > 3000)
eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von
Desinfektionsmittelriickstanden auf den Instrumenten),

das eingesetzte Programm fUr die Instrumente geeignet ist
und eine ausreichende Anzahl an Spilzyklen enthalt,

zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml)
sowie endotoxinarmes (max. 0.25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser
(z. B. purified water/highly purified water) eingesetzt wird,

die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird,
der Desinfektor regelmaBig gewartet und Uberpriift wird,
die Gebrauchsanweisung des Desinfektors beachtet wird.

Wichtig: Um eine ausreichende und RKI konforme
Reinigung gewadhrleisten zu kénnen, muss die

Reinigung der Osteotome separat erfolgen und

nicht im Osteotomie-Tray. Das Osteotomie-Tray

dient ausschlieBlich der Aufnahme der Osteotome

zur Sterilisation und anschlieBenden Lagerung der
Osteotome. Zur Sterilisation wird das bestiickte
Osteotomie-Tray in eine fiir die Sterilisation vorgesehene
Einmalsterilisationsverpackung entsprechend 1SO 11607
verpackt.

Beachten Sie bei der Auswahl des eingesetzten
Reinigungsmittelsystems, dass:

dieses grundsatzlich fur die Reinigung von Instrumenten aus
Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird —
zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprufter
Wirksamkeit (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw.
CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit
dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel
sind (siehe Kapitel Materialbestandigkeit).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektions-
mittels angegebenen Konzentrationen sind einzuhalten.
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Arbeitsablauf Reinigung/Desinfektion

O Zerlegen Sie die Instrumente und Komponenten so weit wie moglich (z. B. Drehmomentratsche, Silikonhalterung im
Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT, im Chirurgie-Tray ADVANCED for tioLogic® und manuelle Eindrehschlissel).

® Die Aufbereitung der Drehmomentratsche fir maschinelle Reinigung/Desinfektion, sowie der Demontage und Montage
der Drehmomentratsche siehe Gebrauchsanweisung Drehmomentratsche (REF 989-719-00).

© Legen Sie die zerlegten Instrumente in einem daflr vorgesehenen verschlieBbaren Behaltnis in den Desinfektor (RDG) ein.
Instrumente und Komponenten durfen sich nicht berihren. Der Einsatz des Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT und des
Chirurgie-Tray ADVANCED for tioLogic® wird in den Oberkorb des RDG gestellt.

O Starten Sie das Programm.
© Entnehmen Sie die Instrumente und Komponenten bzw. die Trays nach Programmende dem Desinfektor (RDG).

@ Kontrollieren, ggf. montieren/repositionieren und verpacken Sie die Instrumente, Komponenten
(Drehmomentratsche und Silikonhalterung fiir Ratsche) und Trays moglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel
Kontrolle, Wartung, Verpackung) ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort.

Hinweis:
Falls das Gerat (RDG) kein automatisches Trockenprogramm hat, sollte die Tiir des Gerates zum Trocknen einen
Spalt geoffnet werden.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung fir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhangiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des Desinfektors G 7836 GD (thermische Desinfektion,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gtersloh) und des Reinigungsmittels neodisher® Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berticksichtigt.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Auf folgende Punkte ist bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittels zu achten:

e die Instrumente und Komponenten aus Metall und/oder Kunststoff missen fur die Reinigung bzw. Desinfektion
geeignet sein,

e das Reinigungsmittel muss fur die Ultraschallreinigung geeignet sein (keine Schaumbildung),

e nur Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit einsetzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung).
Diese sollten mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel sein.

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollen nicht eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten mussen
unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Ldsungen, nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0.25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B. purified water/highly purified
water) und zum Trocknen nur gefilterte Luft.

Wichtig: Um eine ausreichende und RKI konforme Reinigung gewahrleisten zu kénnen, muss die Reinigung
der Osteotome separat erfolgen und nicht im Osteotomie-Tray. Das Osteotomie-Tray dient ausschlieBlich der
Aufnahme der Osteotome zur Sterilisation und anschlieBenden Lagerung der Osteotome. Zur Sterilisation
wird das bestiickte Osteotomie-Tray in eine fiir die Sterilisation vorgesehene Einmalsterilisationsverpackung
entsprechend ISO 11607 verpackt.

Arbeitsablauf Reinigung

© Zerlegen Sie die Instrumente und Komponenten so weit wie moglich (z. B. Drehmomentratsche, Silikonhalterung im
Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT, im Chirurgie-Tray ADVANCED for tioLogic® und manuelle Eindrehschlissel).

® Die Aufbereitung der Drehmomentratsche fiir manuelle Reinigung/Desinfektion, sowie der Demontage und Montage der
Drehmomentratsche siehe Gebrauchsanweisung Drehmomentratsche (REF 989-719-00).

© Legen Sie die zerlegten Instrumente fir die vorgegebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad ein, so dass die Instrumente
und Komponenten ausreichend bedeckt sind (ggf. Ultraschallunterstiitzung oder vorsichtiges Blrsten mit einer weichen
Burste).
Instrumente und Komponenten durfen sich nicht berthren. Vor und nach der Einwirkzeit alle Lumina der Instrumente
unter Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml) spulen. Ggf. sind spezielle Aufnahmevorrichtungen, z. B.
Bohrerstander, zu verwenden.

O Die Instrumente und Komponenten aus dem Reinigungsbad entnehmen und mindestens dreimal grindlich mit Wasser
nachspdlen.

© Wenn zutreffend: alle Lumina der Instrumente 5 Mal unter Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml)
spulen.

@ Kontrollieren Sie, ob die Instrumente und Zubehérkomponenten erfolgreich gereinigt wurden
(siehe Kapitel Kontrolle, Wartung, Verpackung).

Arbeitsablauf Desinfektion e ™

O Die zerlegten Instrumente und Komponenten nach der
vorgegebenen Einwirkzeit in das Desinfektionsbad legen.
Darauf achten, dass die Instrumente und Komponenten
bedeckt sind und sich nicht berihren. Vor und nach der Einwirk-
zeit alle Lumina in den Instrumenten unter Verwendung einer
Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml) spulen.

® Die Instrumente und Komponenten aus dem Desinfektionsbad
entnehmen und mindestens dreimal grindlich mit Wasser

spulen. \_ )
© Wenn zutreffend: alle Lumina der Instrumente 5 Mal unter

Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml)
spilen.

O Die Instrumente und Komponenten erst montieren und
verpacken, wenn sie trocken sind. Trockene Instrumente und
Komponenten umgehend montieren und verpacken (siehe
Kapitel Kontrolle, Wartung, Verpackung).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung fur eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhéngiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des Reinigungsmittels Bodedex® forte und des Desinfektionsmittels
Korsolex® plus (Bode Chemie, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berlcksichtigt.



Kontrolle und Wartung Sterilisation

Prafen Sie alle Instrumente und Komponenten nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen. Andere Sterilisationsverfahren
Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte Instrumente und Komponenten aus. sind nicht geeignet. Das Blitzsterilisationsverfahren oder das Gravitationsverfahren sind grundsatzlich nicht zuldssig.
Noch verunreinigte Instrumente und Komponenten missen erneut gereinigt und desinfiziert werden. Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxid-

. I L . - ; rilisation i h keine Plasmasterilisation.
Instrumentendle sollten nach Méglichkeit nicht eingesetzt werden. Ist ein Einsatz dennoch gewdinscht, sollte darauf geachtet sterflisation sowie auch keine Flasmasterilisatio

werden, dass nur Pflegedle fir Winkelstlicke eingesetzt werden, die — unter Berlcksichtigung der maximal angewandten
Sterilisationstemperatur — fur die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine nachgewiesene Biokompatibilitat besitzen.

Dampfsterilisation e ™~

e fraktioniertes Vakuumverfahren
(mit ausreichender Produkttrocknung)

e Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060-2004

Verpackung bzw. DIN EN 285 { { {
e entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(bisher: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) validiert :

(gultige Kommissionierung und produktspezifische

4 I\ Die gereinigten und desinfizierten Instrumente und , ,
. . T Leistungsbeurteilung)
Komponenten ggf. in das zugehorige Sterilisationstray \_ )
einsortieren. Verpacken Sie die Instrumente, Komponenten e maximale Sterilisationstemperatur 134 °C; (zzgl. Toleranz
bzw. die Sterilisationstrays in  Einmalsterilisations- entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
verpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung) und/oder (bisher: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))
Stetrll|satr|‘ons:’co?ta|nheritD|e folg;:ndlen Anforderungen sollten e Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisations-
entsprechend eingehalten werden: temperatur) mind. 5 min bei 134°C
e DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 (bisher: DIN EN 868/ANSI . ]
e maximaler Druck: 2.2 bar
AAMI ISO 11607)
\_ ) e fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung fir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes

bis mind. 134°C und ausreichende Dampfdurchlassigkeit) Praflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators EuroSelectomat (MMM Muinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg)
und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie unter Verwendung des Dampfsterilisators Systec V-150 der
Firma Systec GmbH Labor-Systemtechnik (Wettenberg) und des Gravitationsverfahren erbracht. Hierbei wurde das oben
beschriebene Verfahren berlcksichtigt.

e gausreichender Schutz der Instrumente und Komponenten bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

e regelmaBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben

L . Achtung: Die Aufbereitung der Drehmomentratsche fur die Sterilisation, siehe Gebrauchsanweisung Drehmomentratsche
(Sterilisationscontainer)

(REF 989-719-00).



4 N Nach der Sterilisation sind die Instrumente und Komponenten in Alle chirurgisch invasiven rotierenden Instrumente kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie unbeschadigt
der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei zu lagern. und nicht verunreinigt sind — im harten Knochen 15 bis 20 Mal wiederverwendet werden. Jede dartber hinausgehende
Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder verunreinigten chirurgisch invasiven rotierenden

Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders. Instrumente und Komponenten, die nicht eindeutig identifizierbar

oder deren Funktion z.B. durch schlechte Lesbarkeit von Markierungen und/oder Beschriftungen eingeschrankt sind, mussen

ersetzt werden. Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Schadhafte oder korrodierte Instrumente und Komponenten missen aussortiert und ggf. entsorgt werden.

Wichtig: Um eine ausreichende und RKI konforme Reinigung gewahrleisten zu kénnen, muss die Reinigung
der Osteotome separat erfolgen und nicht im Osteotomie-Tray. Das Osteotomie-Tray dient ausschlieBlich der
\_ ) Aufnahme der Osteotome zur Sterilisation und anschlieBenden Lagerung der Osteotome. Zur Sterilisation
wird das bestiickte Osteotomie-Tray in eine fiir die Sterilisation vorgesehene Einmalsterilisationsverpackung
entsprechend ISO 11607 verpackt.

Entsorgung

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit einer dokumentierten Freigabe zur Anwendung.

Produkte die der Entsorgung zugefihrt werden, missen unter Beachtung der entsprechenden Vorschriften als Praxisabfall
behandelt und dekontaminiert werden.

Materialbestandigkeit

Literaturhinweis

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende Bestandteile nicht
enthalten sind:
Weitere Tipps zur richtigen Aufbereitung von Medizinprodukten in Praxis und Labor gibt der ,Arbeitskreis Instrumenten-

e organische, mineralische und oxidierende Sauren Aufbereituna® in sei Gelben Broschire”
ufbereitung” in seiner , Gelben Broschtire”.

(maximal zulassiger pH-Wert 9.5, neutraler/enzymatischer Reiniger empfohlen)

e starke Laugen www.a-k-i.org

e organische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine) www.rki.de

e Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

e Halogene (Chlor, Jod, Brom) Weitere detaillierte Informationen zu den Werkstoffen der Implantologie-Produkte sind in der Werkstoffliste (989-801-05)
zu finden.

e aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

® Salze von Schwermetallen
Hinweise zu den Validierungen:

Osteotome nicht in NaCl-Losungen ablegen (ansonsten Gefahr fiir Loch- bzw. Spannungsrisskorrosion). Abweichungen zu den hier angefiihrten Verfahren miissen sorgfiltig auf lhre Wirksamkeit und mdglichen

Instrumente, Komponenten und Sterilisationstrays dirfen nicht mit MetallbUrsten oder Stahlwolle gereinigt werden. Alle nachteiligen Folgen ausgewertet werden. Der Betreiber ist dafiir verantwortlich, dass die tatsachlich

Instrumente, Komponenten und Sterilisationstrays dirfen keinen Temperaturen Uber 134°C ausgesetzt werden! durchgefiihrte Wiederaufbereitung mit der verwendeten Ausstattung, den Materialien und dem Personal
in der Wiederaufberetungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind Validierungen und
Routineiliberwachungen des Ablaufs erforderlich.
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