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Herstellerinformation zur Auf- und Wiederaufbereitung fiir Medizinprodukte nach DIN EN 1S0 17664-1.

Hersteller: acurata GmbH & Co. KGaA - SchulstraBe 25 - 94169 Thurmansbang - Tel.: +49 8504 9117-0 - Fax.. +49 8504 9117-90 - info@acurata.de - www.acurata.de

Produkte: Diese Herstellerinformation gilt fiir alle von acurata GmbH & Co. KGaA gelieferten Instrumente fiir dentale Anwendungen, die fiir invasive und chirurgisch invasive MaBnahmen eingesetzt werden.
Dies sind aktiv angetriebene Hartmetall-, und Polierinstrumente die zur Wiederaufbereitung bestimmt sind als auch Polierinstrumente zur Einmalverwendung. Das Produktsortiment umfasst ausschlielich
unsteril verpackte Instrumente. Diese sind vor dem erstmaligen (beginnend mit 2.) und jedem weiteren Gebrauch (beginnend mit 1.) aufzubereiten.

Bei bestimmten Risikoprodukten mit langen, engen Lumina, schwer erreichbaren Hohlrdumen oder Die vom Aufbereiter verwendete Desinfektionslosung, Bohrerbad und Reinigungsmittel
Innenkiihung muss ggf. eine spezifische Reinigungssystematik It. Verpackungsbeilage eingehalten werden. sollten ausdruicklich auch fiir Gummipolierer Kunststoffe und Silikone geeignet sein.

Grundsitzliche Anmerkung: Beachten Sie die in Ihrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Auf- und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten In Deutschland sollten dabei die Empfehlungen des
Robert Koch Institut (RKI) und der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention (KRINKO) beachtet werden. Der Hersteller stellt sicher, dass das angefihrte, validierte Aufbereitungsverfahren

fiir die Reinigung und Sterilisation der genannten Instrumentengruppen zu deren Auf- und Wiederverwendung gemaB Zweckbestimmung geeignet ist. Der Me-dizinproduktebetreiber ist dafiir verantwortlich, dass
die tatsachlich durchgefihrte Auf- und Wiederaufbereitung, basierend auf seiner eigenen Risikobewertung, mit der vorhandenen technischen Ausstattung, Materialien, Prozesschemie, Prozess-Parametern und
entsprechend geschultem Personal, die vorgegebenen Ziele erreicht. Dafiir sind unter anderem routinemaBige Kontrollen der validierten Aufbereitungsverfahren erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von dem
vom Hersteller validierten Verfahren, beispielsweise die Verwendung anderer Reinigungsmittel, sorgfdltig durch den Aufbereiter auf ihre Wirksamkeit geprift und magliche nachteilige Folgen ausgewertet werden
Begrenzung der Wiederaufbereitung: Das Ende der Produktlebensdauer wird grundsétzlich von Verschlei und Beschédigung durch den Gebrauch bestimmt. Einmalprodukte dirfen nicht wiederverwendet
werden und keiner Wiederaufbereitung zugeftihrt werden. (Kennzeichnung mit = auf dem Etikett)

Wenn die Birsten nach der Anwendung wieder aufbereitet werden, kann die Sauberkeit der Produkte nicht gewdhrleistet werden. Die Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen wurden wie folgt festgelegt:

« Hartmetall (mit und ohne Beschichtung): bis zu 15x « Polierscheiben: Einmalgebrauchsartikel keine Wiederaufbereitung moglich)
« Polierer: bis zu 10x « Polierbursten: Einmalgebrauchsartikel keine Wiederaufbereitung méglich

Vorbereitung / Umgebung inkl. Aufbewahrung und Transport

Die Aufbereitung sollte unter kontrollierten und hygienischen Umgebungsbedingungen stattfinden. Die jeweiligen landerspezifischen Vorgaben zur Arbeitsplatzhygiene sind einzuhalten. Bei erstmaligem
Gebrauch ist mit Schritt 2 zu beginnen. Das Instrumentarium ist moglichst unmittelbar, spatestens 60 Minuten nach der Anwendung am Patienten, in einen mit geeignetem Reinigungs- / Desinfektionsmittel
(nicht fixierend/alde-hydfrei z. B. BIB forte eco) befillten Frésator zu geben. Bohrerbad wird in einer Konzentration geméR Angaben des Herstellers hergestellt; bei z. B. BIB forte eco das Konzentrat mit Wasser
ansetzen, erst Wasser dann Konzentrat hinzugeben. Frésator abdecken. Einwirkzeit beachten (z. B. BIB forte eco 0,5% maximal 60 Minuten). Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort sollte kontamina-
tionssicher im Frésator erfolgen.

Reinigung / Desinfektion / Trocknung
Alle unsteril verpackten Instrumente sind grundsatzlich vor der Anwendung durch ein geeignetes Verfahren maschinell aufzubereiten.

Maschinelle Reinigung — validiertes Verfahren Ablauf validiertes Verfahren:

Validierte Ausstattuna: Wiederaufzubereitendes Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus dem
Bl GUESSER) Fré-sator nehmen und unter flieBendem und kaltem Leitungswasser mit Reinigungsbiirste abbirsten,
Frasator - sterilisierbarer Behélter aus Opalglas mit Schlitzlochdeckel und Siebeinsatz bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Neue und Wiederaufzubereitende Instrumente
Reinigungsbiirste — sterilisierbar aus Kunststoff mit Nylonborsten werden in den aufgeklappten Instrumentenstdnder eingeladen. Die Instrumentenstander werden

. o ; : ; i offneten Zustand im RDG platziert. Uberbeladungen und Spilschatten sind zu vermeiden.
RDG - Reinigungs-/Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 15883-1 z.B. , Miele Professional migeo! ; .

et Pl ; ; : “ o | & Maschineller RDG-Auf-bereitungszyklus starten. Die Hinweise der Hersteller von RDG und der

(8 e et =Bl WGl e melir T s Lesuig Reinigungsmedien sind dabei zu beachten. ,Vario TD* Programm der Firma ,Miele“ gemaB EN I1SO

Instrumentensténder — sterilisierbar aus Edelstahl, Silikoneinsétze z.8. ,acurata 030.H30" Einschub- 15883-1 Validierter Zyklus:
wagen - fur RDG, mehrere Ebenen » Vorreinigung mit Leitungswasser fiir 2 Minuten mit niedrigen Temperaturen von 20°C (10°C-25°C)
VergroBerungsobjektiv — Lupe (mindestens 8x VergroRerung) + Entleerung

RS — e Tl . Eﬁﬁgérﬂ%gung fiir 5 Minuten bei 55°C (50°C-55°C) Leitungswasser mit Reinigungsmittel
VE-Wasser — vollentsalztes Wasser « Neutralisation fir 3 Minuten mit VE-Wasser bei 20°C (10°C-25°C)

 Zwischenspiilen fir 2 Minuten mit VE-Wasser bei 20°C (10°C-25°C)

« Desinfektion bei 5 Minuten Haltezeit mit VE-Wasser bei 90°C (90°C-95°C)

« Trockenzyklus fiir 10 Minuten bei 90°C (90°C-95°C)

Kontrolle / Priifung

Es folgt eine Sichtprifung aller Instrumente auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergroBerungsobjektiv. Sind nach der Aufbereitung noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, ist fir das
jeweilige Instrument der komplette Programmablauf zu wiederholen, bis keine Kontamination mehr sichtbar ist. Im Zweifel sind einzelne Instrumente, die nach erfolgter Sichtprifung Méngel aufweisen, sind umgehend zu
entsorgen. Instrumente mit den folgenden Méangeln drfen keinesfalls wiederverwendet werden:

« korrodierte Oberflachen oder nicht entfernbare, sichtbare Verschmutzungen « Hartmetallinstrumente mit stumpfen oder ausgebrochenen Schneiden
« beschadigte, verbogene und verformte Schéfte und Arbeitsteile « Polierer mit Verfarbungen und Verformungen (auch in Folge ibermaBiger Abnutzung)

Verpackung / Sterilisation
Sterilisation findet falls erforderlich mit geeignetem Typ B Verfahren mittels feuchter Hitzestatt. Als Verpackung wird ein geeignetes Sterilbarrieresystem gewahlt.

Dampfsterilisation - validiertes Verfahren

Validierte Ausstattung: die Verpackten Instrumente in den Dampfsterilisator eingeladen.

Dampisterilisator — nach DIN EN 285 2.B. , MMM Selectomat PL 669-1H L* Es sind die Beladeparameter und Belegungsmuster des Geréteher-stellers zu beachten. Eine erfolgrei-
Instrumentenstander — sterilisierbar aus Edeistanl, Silikoneinsatze zB. ,acurata 030.H30" Sterilsati- (| S i i T 5170 W o= Dol e st
onstiten — Klarsicht, DIN EN 1S0 1107-1 2.8, Wipak SteriKing" MRl il Frameai e

Siegelnahtgerat — ,Hawo GM03* 3 Vorvakuum-Phasen « Haltezeit 3 min. (Vollzyklus)

* 132 °C Sterilisationstemperatur « Trocknungszeit 10 min.

Nach dem Zyklus die Produkte entnehmen und abkiihlen lassen. AnschlieBend erneut die Siegelndhte
auf Dichtigkeit prafen. Die Instrumente sind thermostabil bis 134°C.

Ablauf validiertes Verfahren:
Vor der Sterilisation sind die Instrumente in den Instrumentensténder zu laden und zusammen mit

diesem doppelt in Sterilisationstiten zu verpacken und mit dem Siegelnahtgerat zu verschweiBen. (KRINKO/BIATM empfehlen die Sterilisation bei 134 °C und 5 Minuten Mindesthaltezeit)
Alternativ ist eine Einzelverpackung der Instrumente auch ohne Instrumentenstander maglich. Die '
Instrumente miissen geschitzt sein. Zum Verpacken ist ein geeignetes standardisiertes Verfahren A Die Produkte sind nicht geeignet fiir die Sterilisation im Chemikiav und HeiBluftdesinfektor.
anzuwenden und eine ab-schlieBende Kontrolle der Siegelnaht durchzufiihren. AnschlieBend werden

Transport / Lagerung

Der Transport und die Lagerung der aufbereiteten Instrumente erfolgt rekontaminationsgeschiitzt in den Sterilverpackungen oder dafir geeigneten Kassetten.
AuBerdem ist wahrend der Lagerung standig auf geeigneten Staub- und Feuchtigkeitsschutz zu achten.

Entsorgung

Die Entsorgung der Instrumente sollte so erfolgen, dass eine Kontamination von Dritten ausgeschlossen wird. Beachten Sie landerspezifische Vorgaben und Gesetze. Aufgrund der Materialien kann die Entsorgung prinzipiell
im Hausmull erfolgen. Die Hygiene-Empfehlung ist auf unsere Homepage jederzeit aktuell verfiighar: www.acurata.de/produkte/downloads

Bei Fragen erreichen Sie uns unter: Tel.: +49 8504 9117-0 - Fax.. +49 8504 9117-90 - info@acurata.de




