Gebrauchsanweisung

BANDELIN
Ultraschall seit 1955

Implantatboxen - Zubehar fiir BactoSonic

Die Implantatboxen sind Probenbehdltnisse und
Zubehor zum BactoSonic.

Sie werden in verschiedenen GroRBen angeboten,
sind wasserdicht und dienen der Aufnahme von
Implantaten. Das Material der Boxen ist Polypropylen,
die jeweiligen Dichtungen sind aus Silikon.

Bestell-NIr. Bezeichnung | Aufdruck auf der
Implantatbox

3280 IB5 HPL 311

3281 IB6 HPL 933

3282 1B 10 HPL 842

3283 1B 18 HPL 322

3284 1B 20 HPL 819

Bei der Benutzung der Implantatbox in Verbindung
mit dem BactoSonic ist die Gebrauchsanweisung des
Ultraschallbads zu beachten.

Die Produkte sind In-vitro-Diagnostika c €
der Klasse A gemaB der Verordnung

(EU) 2017/746.

Vor jedem Gebrauch sowie vor Entsorgung ist eine
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation durchzufih-

ren.

Die Lieferung erfolgt unsteril.

Gebrauchsort

Anwendung in Klinik, Praxis und Labor.
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Sicherheitshinweise

Infektionsgefahr

Die Produkte kommen bestimmungsgemalR mit
kontaminierten Implantaten in Kontakt. Beim
Umgang besteht Infektionsgefahr.

- Tragen Sie geeignete Schutzhandschuhe und
gegebenenfalls weitere personliche Schutz-
ausristung.

- Verwenden Sie keine beschadigten Produkte.

Aufbewahrung und Transport

Aufbewahrung, Transport und Anwendung zwischen
10 °Cund 121 °C.

Vorbereitung vor der Reinigung

Es liegt in der Verantwortung des Aufbereiters, dass
die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit ver-
wendeter Ausstattung, Materialien und Personal das
gewtlnschte Ergebnis erzielt.

Zum Aufbereiten die Implantatbox in Unterteil, Deckel
und Dichtung zerlegen. Dabei die Dichtung nicht
beschadigen.

ACHTUNG

Keine scharfen oder spitzen Gegenstande zur
Entnahme der Dichtung verwenden.

Zur einfacheren Entnahme der Dichtung, den nassen
Deckel leicht gegen eine harte Oberflache klopfen, bis
sich die Dichtung lockert.



Gebrauchsanweisung

Aufbereitung (maschinell)

Ausstattung:

Reinigungs-Desinfektions-Gerdt ~ (RDG geman
DIN EN ISO 15883) verwenden und mild-alkalisches
Reinigungspraparat anwenden.

- Unterteil, Deckel und Dichtung so in das Gerat
einbringen, dass der vollstandige Kontakt mit
dem Reinigungspraparat gewahrleistet ist und
die Flissigkeit abflieBen kann. Darauf achten,
dass die eingelegten Teile keiner mechanischen
Beanspruchung ausgesetzt sind.

- Validiertes  Reinigungsprogramm  mit  ther-
mischer Desinfektion bei mindestens 90 °C und
ca. 100 °Cin der Trocknungsphase im Reinigungs-
Desinfektionsgerat benutzen.

- Beim Herausnehmen Unterteil, Deckel und
Dichtung optisch auf Verunreinigungen priifen.
Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder manuell
reinigen.

Aufbereitung (manuell)

Ausstattung:

Ultraschallbad mit Beschallungsflissigkeit.

Als Beschallungsflussigkeit wird eine Losung aus
Wasser und einem speziellen Ultraschallpraparat ver-
wendet.

Wir empfehlen das Ultraschallpraparat
STAMMOPUR DR 8, dieses ist ein VAH-zertifiziertes
Prdparat zur Desinfektion und Reinigung. Es sind die
Anwendungshinweise auf der Gebrauchsanweisung
des Reinigungs- und Desinfektionspraparates beach-
ten!

Zugelassen sind auch andere mild-alkalische
Praparate, welche eine Anwendung im Ultraschallbad
erlauben.

Das Ultraschallbad nicht beheizen.

121 °C wahrend des gesamten Aufbereitungs-
Prozesses nicht Giberschreiten.

- Teile auf Korb oder Geratehalter platzieren.
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- Unterteil, Deckel und Dichtung so in das Bad
einbringen, dass an allen Flachen der voll-
standige Kontakt mit dem Reinigungs- und
Desinfektionspraparat besteht, d. h., dass alle
Flachen mit der Flussigkeit bedeckt sind.

- Ultraschallbad betreiben: Beschallungsdauer ist
dabei entsprechend der Gebrauchsanweisung des
verwendeten Praparates zu wahlen.

- Beim Herausnehmen die Teile optisch auf Verun-
reinigungen prifen. Falls notwendig, Beschallung
wiederholen.

- Unterteil, Deckel und Dichtung griindlich unter flie-
Rendem Wasser abspiilen und mit einem fussel-
freien, weichen und saugfahigen Tuch trocknen.

ACHTUNG

Keine Scheuermittel oder Biirsten verwenden.

Kontrolle und Priifung

Unterteil und Deckel mit Dichtung wieder
zusammensetzen. Sichtpriifung auf Verschleil3
und  Beschadigungen, besonders an  den
Sicherheitsverschlissen, durchfihren. Der Deckel
sollte leicht auf dem Unterteil aufbringbar sein.

Begrenzungen bei der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten wirkt sich auf die Implantat-
boxen nur geringfligig aus. Die Lebensdauer wird
durch VerschleiB und Beschadigung wahrend des
Gebrauchs bestimmt.

Verpackung

Implantatboxen erneut zerlegen. Es kann Standard-
verpackungsmaterial ~verwendet werden; eine
Sterilgut-Zweifachverpackung wird empfohlen.
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Sterilisation Ersatzteile

ACHILING Bestell-Nr. | Bezeichnung Silikondichtung
Unterteil, Deckel und Dichtung sind zerlegt in einer fiir:
Sterilgutverpackung zu behandeln. Produkt ist ther-

molabil. 121 °C nicht Gberschreiten. 32800 DI5 IB5

32810 D6 IB6

Verfahren: 32820 DI 10 1810
Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum (in

einem Dampfsterilisator gemaf DIN EN 13060 und / 32830 DI18 1B 18
oder DIN EN 285)
Temperatur: 121 °C, Dauer mind. 15 min. 32840 DI 20 1B20

Sterilisation gemaR eines vom Anwender validierten
Verfahrens.

Lagerung

Keine spezifischen Einschrankungen.
Die Vorschriften zur Lagerung von Sterilgut sind zu
beachten.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse sind BANDELIN
electronic GmbH & Co. KG und der zustandigen
Behorde zu melden.

Kontakt zum Hersteller
BANDELIN electronic GmbH & CO. KG

HeinrichstralRe 3-4
u 12207 Berlin

Tel.: + 49 30 768 80-0

Fax: + 49 30 773 46 99

Flr Hinweise und Fragen zum Verfahren wenden Sie
sich bitte per Email an info@bactosonic.com.
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info@bandelin.com
R : +49 30 768 80-0
: +4930773 4699
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