Wash-Tray
Gebrauchsanweisung
HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Dieses Produkt ist Zubehor eines umfassenden Behandlungskon-
zepts und darf ausschlieRlich in Kombination mit den zugehorigen
Originalprodukten gemaR den Anweisungen und Empfehlungen
von Medical Instinct® Deutschland GmbH (Medical Instinct)
verwendet werden. Durch die nicht empfohlene Verwendung von
Produkten von Fremdanbietern in Kombination mit Produkten
von Medical Instinct erlischt die Garantie und andere ausdriickli-
che oder konkludente Verpflichtungen von Medical Instinct
werden nichtig. Medical Instinct Gbernimmt keine Haftung,
weder ausdricklich noch konkludent, fur direkte oder mittelbare
Schaden, Strafe einschlieBlich Schadensersatz oder sonstige
Schaden, die durch oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachli-
chen Beurteilung oder Praxis im Rahmen der Verwendung von
Medical Instinct Produkten auftreten. Der Anwender ist auBer-
dem verpflichtet, sich regelmaRig tber die neuesten Weiterent-
wicklungen in Bezug auf dieses Medical Instinct Produkt und
seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall ist Medical
Instinct zu kontaktieren. Da die Nutzung des Produkts der Kon-
trolle des Anwenders obliegt, Ubernimmt dieser die Verantwor-
tung. Medical Instinct Gbernimmt keinerlei Haftung fiir Schaden
aus der Verwendung des Produkts.

ANWENDUNGSBEREICH DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist giltig fur die in Tabelle 1 beschrie-
benen Produkte.

Tabelle 1: Anwendungsbereich der Gebrauchsanweisung

Artikelnr. Produktname

190-300420 Wash-Tray, unbesttickt

190-300421 Tray, Schablone, einzeln

KOMPATIBLE PRODUKTE

Die Tray Schablone zeigt die Produkte, die u.a. mit dem Wash-
Tray in Kombination kompatibel sind und mit wiederaufbereitet
werden.

BESCHREIBUNG
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Abbildung 2: Medical Instinct Schablone fiir das Wash-Tray (optional)
WashTray

Das Medical Instinct Wash-Tray dient zur maschinellen Reinigung
und Sterilisation von Bohrern und anderen Instrumenten bzw.
Zubehor der Dentalimplantologie des Medical Instinct BoneTrust®
Implantsystems gemaR der Gebrauchsanweisung zur Wiederauf-
bereitung.
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Tray Schablone

Die Schablone fiir das Wash-Tray gibt optional eine mogliche
Positionierung der Handinstrumente und Bohrer vor.

VERWENDUNGSZWECK

Im Wash-Tray sind alle mehrfach verwendbaren Medical Instinct-
Systemteile, die fir eine Implantatinsertion notwendig sind,
eigens zusammenstellbar. Die Teile kénnen, nach Einzelreinigung,
in dem Tray im Thermodesinfektor behandelt und anschlieRend
sterilisiert werden. Die Positionen der Systemteile konnen durch
die eingelegte Tray Schablone (s. Abbildung 2) gekennzeichnet
werden. Die mit ,Extra Tool” bezeichneten Positionen sind vom
Behandler individuell bestiickbar. Die Reinigung, Aufbereitung
und Sterilisation bzw. die Zuldssigkeit der Mehrfachverwendung
dieser Teile liegen alleine in der Verantwortung des Behandlers.

ACHTUNG
Allgemeines

Die giiltigen Rechtsvorschriften, sowie die Hygienevorschriften
der Zahnarzt-, der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses sind zu
beachten.

Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert. Es muss vor der ersten
und jeder weiteren Anwendung am Patienten gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden. Eine wirksame Reinigung und Desin-
fektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine wirksame
Sterilisation. Zur Anwendung der hier nicht erwahnten Instru-
mente siehe die Gebrauchsanweisung zur Aufbereitung von
Instrumenten der Firma Medical Instinct, die fur chirurgische,
paradontologische oder endodontische MaRBnahmen eingesetzt
werden. Die kompatiblen Instrumente dieses Wash-Trays kénnen,
sofern in den zugehorigen Gebrauchsanweisungen nicht anders
festgelegt, so oft wiederaufbereitet werden, wie die entspre-
chend dieser Aufbereitungsanweisung vorgeschriebene Kontrolle
erfolgreich bestanden wird
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Gestaltung von Sicherheitshinweisen

Hinweise sind allgemeine Vorsichts-
HINWEIS [E%D maRnahmen, deren Missachtung zur

Beeintrachtigung oder kurzfristigen

Unannehmlichkeiten fihren kénnen.

Mit dem Signalwort VORSICHT sind
Gefahren gekennzeichnet, die bei

VORSICHT & Missachtung zu leichten bis mittel-
schweren Verletzungen oder zu Beein-
trachtigung des Transports und Siche-
rung fihren konnen.

Mit dem Signalwort WARNUNG sind
Gefahren gekennzeichnet, die bei

WARNUNG & Missachtung zu schweren Verletzun-
gen oder zu starken Beeintrachtigun-
gen durch den Transport und Siche-
rung fihren konnen.

Offnen des Wash-Trays

Nach der sterilen Entnahme des Wash-Trays aus der
Sterilverpackung kann das Tray auf einer sterilen Unterlage
geoffnet werden. Dazu mussen an der linken und rechten Seite
die Schlossbleche eingedriickt werden. AnschlieRend kann der
Deckel abgenommen werden.

Aufteilung des Wash-Trays

Das Wash-Tray ist in drei Hauptbereiche untergliedert. Im oberen
Bereich kdnnen Bohrer und Insertionswerkzeuge fur die Dreh-
momentratsche und Winkelstiicke aufbewahrt werden. Im unte-
ren rechten Bereich kann z.B. der Konterschlissel mit
Tiefenmessonde und die Drehmomentratsche eingesetzt werden.
Im unteren linken Bereich, im Siebkorb, ist Platz fir weiteres
Zubehor wie z.B. die Instrumente fir die gefiihrte Chirurgie, des
BoneTrust® guide Systems.

Der Siebkorb besitzt einen eigenstandigen Deckel, der durch
Schieben des Kunststoff-Verschlusses in Richtung Siebkorb ent-
riegelt und anschlieBend abgenommen werden kann.

Anweisungen zum Reinigen und Sterilisieren
HINWEIS

=" Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung des
Wash-Trays spatestens eine Stunde nach Anwen-
dung vorzunehmen.

VORSICHT

Das nicht korrekte Aufbereiten oder die Benutzung

& von unsterilen Produkten kann allergische Reakti-
onen hervorrufen durch die Entziindungen entste-
hen kénnen. Achten Sie daher darauf das Wash-
Tray gemaR dieser Anweisung aufzubereiten.

Nach der Anwendung am Patienten sind die Handinstrumente
und Bohrer in einen Behélter mit physiologischer Kochsalzldsung
oder Wasser einzulegen und grobe Verunreinigungen zu entfer-
nen. Dabei ist die Drehmomentratsche zuvor entsprechend der
zugehorigen Gebrauchsanleitung des Herstellers zu demontieren.

Zur Vorbereitung der Thermodesinfektion sind die Handinstru-
mente und Bohrer aus dem Behélter zu entnehmen und mit
einem fusselfreien Einmaltuch abzuwischen. Nach dem Abwi-
schen diese in einen zweiten Behalter mit ungebrauchter physio-
logischer Kochsalzlosung oder Wasser legen. Die Komponenten
anschlieBend in das Wash-Tray einordnen.

Thermodesinfektion
HINWEIS

Fur die Thermodesinfektion ist die Schablone vom
[E%’ Wash-Tray zu entfernen und separat in den Ther-
modesinfektor zu stellen.

VORSICHT

Trays eintrocknen. Grobe Verunreinigungen auf

j Es dirfen keine Blut- und Gewebereste an den
dem Tray sind umgehend zu entfernen.

é Die Thermodesinfektion muss innerhalb von 2
Stunden nach der Operation begonnen werden.
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Die Tray Schablone darf nur mit mildalkalischer

& Reinigungschemie gereinigt werden, um die
Schutzschicht der Oberflache zu erhalten.

Die maschinelle Reinigung und Desinfektion wird nach den Anga-
ben in Tabelle 2 und 3 strengstens empfohlen und ist einem
validierten Verfahren unterzogen:

Tabelle 2: Validierte maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfek-
tion des Wash-Trays ohne Schablone

Schritt u ey Chemie/ Info

[°C/°F] qualitat

Vorspilen <25/7 Trinkwasser
7
Reinigung 55/13 10 Vollentsalz- Konzentrat,
1 tes Wasser alkalisch:
-pH~13
- <5 % anioni-
sche Tenside
Zwischenspilung >10/5 1 Vollentsalz- -
0 tes Wasser
Thermodesinfek- 90/19 5 Vollentsalz- -
tion 4 tes Wasser
Trocknung - - - GemaR Pro-
gramm fur
Reinigungs- und
Desinfektionsge-
rat

Tabelle 3: Validierte maschinelle mildalkalische Reinigung und thermische
Desinfektion der Tray Schablone

: T Wasser- )
Schritt [°C/°F] qualitit Chemie/ Info
2x Vorspilen <25/77 3 Trinkwasser -

Reinigung 55/131 10 Vollentsalz- Konzentrat,
tes Wasser mildalka-
lisch:
-pH~10
(z.B.
Mediclean
Fort Dr.
Weigert)
Zwischenspllung >10/50 1 Vollentsalz- -
tes Wasser
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Thermodesinfekti- 91/196 5 Vollentsalz- -
on tes Wasser
Trocknung, pulsie- | 100/21 30 - Klarspuler
rend 2 (z.B.
Mediclar Dr.
Weigert)
HINWEIS

Nach der maschinellen Reinigung und Desin-
fektion sind alle einsehbaren Stellen des
Produkts auf Rickstande, Mangel und Unver-

=" sehrtheit zu tiberprifen. Empfohlen wird eine
8-fache VergroRerung einer optischen Sicht-
prufung.

VORSICHT

Sind nach der maschinellen Aufbereitung noch
Restkontaminationen auf dem Instrument zu

iﬁi erkennen, Reinigung und Desinfektion wie-
derholen bis keine Kontamination mehr sicht-

bar ist.

Die folgenden Mangel ziehen ein Aussortieren des Produkts mit
sich:

Mangel ‘

Formschaden (verbogene, verzwirbelte oder frakturierte Teile)

Korrodierte Oberflachen

Sterilisation
HINWEIS

[E%D Die Sterilisation ist in einem Einweg Papier-
/Folienbeutel durchzufiihren. Verschliisse diirfen
nicht unter Spannung stehen.

VORSICHT

& Es wird eine Trocknungszeit von mindestens 20
Minuten empfohlen.

Die eingesetzten Sterilisatoren missen regelmaRig
gewartet und Uberpriift werden. Die validierten

A Parameter missen bei jedem Zyklus eingehalten
werden.

Zulassige Sterilisationsverfahren sind fraktionierte Vakuumver-
fahren (Typ B) mit ausreichender Produkttrocknung. Andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig. Die Sterilisationshalte-
zeit betrdgt mind. 4 Minuten bei 132 °C (270 °F) oder mind. 3
Minuten bei 135°C (275 °F). Die maximale Sterilisationstempera-
tur darf 137 °C (279 °F) nicht tberschreiten.

Die verwendeten Dampfsterilisatoren missen eine CE-
Kennzeichnung aufweisen und den Anforderungen der EN 13060
oder der EN 285 entsprechen. Grundsatzlich dirfen nur ausrei-
chend gerédte- und produktspezifische validierte Verfahren ent-
sprechend ISO 17664 fiir die Sterilisation eingesetzt werden.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Die Lagerung der Produkte nach der Aufbereitung muss in einem
sterilen Papier-/Folienbeutel erfolgen. Der Transport und die
Lagerung des verpackten Sterilguts erfolgt staub-, feuchtigkeits-
und rekontaminationsgeschitzt. Die Lagerung hat stets staub-,
feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschitzt zur erfolgen.
UnsachgemaRe Lagerung kann die Produkteigenschaften beein-
flussen und zum Versagen der Versorgung fiihren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den lokal geltenden
Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei der
jeweilige Kontaminationsgrad beriicksichtigt werden muss.
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Medical Instinct® Deutschland GmbH

Graseweg 24
D-37120 Bovenden
Tel.:  +495593 95196

E-Mail: info@medical-instinct.de

www.medical-instinct.de

ZEICHENERKLARUNG

LOT REF [1i]

Chargen- . Gebrauchsanweisung
K Artikelnummer
bezeichnung beachten

C€

— Alle Rechte vorbehalten —

Medical Instinct® Deutschland GmbH
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