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SleepLikeM e® Medical fiir das Medizinprodukt JS-Gauge

(im weiteren Medizinprodukt genannt) des Herstellers (gemaR MDR)
SleepLikeMe-Medical GmbH & Co KG
(im weiteren Hersteller genannt).

Das Medizinprodukt besteht aus

— Sterilisationsbox (weiR)
bestehend aus Deckel (1) und Boden mit Lochung (2)

AUFBEREITUNGSMETHODE — Waschtray (3) (blau),

- Bissgabel bestehend aus 5 Einzelteilen
(4, 5, 6, zwei Mal 7)

Vorbereitung am Gebrauchsort

WARNUNG! Gefahr durch nicht sterile Produkte.
Durch kontaminierte Medizinprodukte besteht die Gefahr der Infektion.

- Geeignete PersonenschutzmalRnahmen ergreifen.
- Das Medizinprodukt in seine Einzelteile zerlegen (s. Abbildung rechts).
- Vom Medizinprodukt Ruckstéande, z. B. Abdruckmaterial

oder andere Verschmutzungen, entfernen.
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Notwendiges Zubehor: ® -

- Trinkwasser 30°C + 5°C (86°F + 10°F) :/
- Metallfreie Blrste, z.B. mittelharte ZahnbUrste
- Instrument, z. B. zahndrztliche Pinzette oder vergleichbares /’ 5

- Reinigungstuch, z.B. Wet Wipes von Kleiser Medical i

Rickstande mit Instrument entfernen. Unter flieBendem Trinkwasser abbursten.
Bemalungen mit dem Reinigungstuch entfernen.

Reinigung: Maschinelle Reinigung

Der Hersteller empfiehlt Thermodesinfektoren nach ISO 15883-1, z.B. Miele G 7781/ G 7881.

(Validierung wurde mit Programm ,VARIO-TD*, Reinigungsmittel ,ProCare Dent 10 MA”, Neutralisationsmittel
,ProCare Dent 30 C* und Klarspiler ,,neodischer® Mielclear” durchgefihrt und bezieht sich nur auf die Mate-
rialvertraglichkeit des Medizinprodukts.)

- Programmeinstellungen und zu verwendende Reinigungs- und Desinfektionsmittel
der Gebrauchsanweisung des Thermodesinfektors entnehmen.

- Die funf Einzelteile der Bissgabel (4, 5, 6, zwei Mal 7) auf dem Waschtray (3) (blau)
positionieren. Medizinprodukt im Waschsieb wie auf der Abbildung unten angezeigt, geneigt im
Thermodesinfektor einordnen. Deckel (1) und Boden (29 des Medizinprodukts weisen dabei
nach unten.
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Desinfektion: Maschinelle Desinfektion

VORSICHT! Funktionsstérungen durch Benutzen des Desinfektionsbades oder chlorhaltiger Desinfektionsmit-
tel. Defekte am Produkt.

Der Hersteller empfiehlt Thermodesinfektoren nach ISO 15883-1, z.B. Miele G 7781/ G 7881.
(Validierung wurde mit Programm ,VARIO-TD*, Reinigungsmittel ,ProCare Dent 10 MA”, Neutralisationsmittel
,ProCare Dent 30 C“ und Klarspiler ,,neodischer® Mielclear” durchgefihrt und bezieht sich nur auf die Mate-
rialvertraglichkeit mit SleepLikeMe-Medical Produkten.)
- Programmeinstellungen und zu verwendende Reinigungs- und Desinfektionsmittel der
Gebrauchsanweisung des Thermodesinfektors entnehmen.

Trocknen: Maschinelles Trocknen
Im Regelfall ist der Trocknungsvorgang Bestandteil des Reinigungsprogramms des Thermodesinfektors.
Hinweis: Bitte die Gebrauchsanweisung des Thermodesinfektors beachten.

Funktionsprifung: Bissgabel aus den 5 Einzelteilen zusammenbauen (s. Abbil- r o

dung rechts), Gangigkeit und Klemmfahigkeit der beiden Schrauben prifen, Gan- = ,", jw—',"‘“
gigkeit der Schiebe- und Drehverbindungen prifen. Ggf. nicht funktionstlchtige i
Einzelteile ersetzen und Funktionsprifung wiederholen. Funktionstichtige Biss- =

gabel in die finf Einzelteile zerlegen.

Verpackung

Hinweis: Die Sterilisationsverpackung muss grof3 genug flr das Medizinprodukt
sein, so dass die Verpackung nicht unter Spannung steht. Die Sterilisationsverpa-
ckung muss hinsichtlich Qualitdt und Anwendung die geltenden Normen erfillen
und fir das Sterilisationsverfahren geeignet sein!

-> Die funf Einzelteile der Bissgabel auf dem Waschtray positionieren,
Waschtray mit der Unterseite auf den Boden der Sterilisationsbox
stellen, Deckel und Boden der Sterilisationsbox zusammenfligen, in Sterilgutverpackung
(z.B. Euronda Sterilisation Roll Mat.-Nr. 20410354) einschweiRRen.

Sterilisation

Sterilisation in einem Dampfsterilisator (Autoklave) EN 13060/ ISO 17665-1
Das Medizinprodukt hat eine Temperaturbestéandigkeit von min.-30°C (-22°F) bis max. 153°C (308°F)
Aus den nachfolgenden Gravitationsverfahren kann ein geeignetes Verfahren (abhangig vom vorhandenen
Gerat) ausgewahlt werden.
- Autoklave mit dreifachem Vorvakuum, mind. 4 Minuten bei 134°C + 1°C (273°F + 1.8°F)
- Autoklave mit Gravitationsverfahren, mind. 10 Minuten bei 134°C + 1°C (273°F + 1.8°F)
- Autoklave mit Gravitationsverfahren, mind. 60 Minuten bei 121°C + 1°C (250°F + 1.8°F)

Aufbereitetes Medizinprodukte muss staubgeschitzt in einem trockenen Raum maoglichst keimarm bei-5°C
(23°F ) bis max. 40°C(104°F) gelagert werden.

HINWEIS: Anwendung der JS-Gauge® in liegender Behandlungsposition fiir ein besseres Ergebnis beachten.
Film zur Bedienungsanleitung und Aufbereitungsanleitung unter www.sleeplikeme-medical.com. Vor Ge-
brauch Medizinprodukt aufbereiten. Verwendung nur durch arztliches- oder zahnarztliches Fachpersonal.
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