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Aufbereitungsanweisungen nach EN ISO 17664:2021 EE H GE
Produkt:  Fit-Kofferdam Klammern =~ W

siehe Seite 23

Hersteller: HAGER& WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafle 1, 47269 Duisburg, Germany

Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Gebrauch ge-
mifl dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfek-
tion alleine ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche
Voraussetzungen fiir die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellstméglich, spites-
tens jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermieden werden das Pro-
dukt wihrend dem Aufbereitungsprozess unnotig Nisse oder Feuchte auszusetzen. Bitte beachten
Sie zusitzlich die in IThrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der
Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Begrenzungen bei der Aufbereitung: Haufiges Wiederauf-
bereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des Produktes

wird hauptsichlich von Verschleifl und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die Produkte im-

mer frithzeitig aussortiert und ersetzt werden. Die Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in alleiniger Ver-

antwortung bei dem Anwender. Bei zu haufigem Einsatz tibernimmt der Hersteller keine Gewihr fiir die Funktion,

Leistung und Sicherheit des Produktes. Personliche Schutzausriistung: Aus Arbeitsschutzgriinden sowie zur Mini-

mierung von Infektionen/Kreuzinfektionen ist eine geeignete personliche Schutzausriistung (Schutzkleidung, Schutz-

handschuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wihrend des gesamten Aufbereitungsverfahrens zu verwenden.

ANWEISUNGEN:

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflichenverschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch. Spiilen Sie die
Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) spitestens 2 Stunden nach der Anwendung. Es muss vermie-
den werden, dass Riickstinde oder Verunreinigungen jedweder Art auf dem Produkt antrocknen. Bitte verwenden Sie
bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine algeyhdhaltigen Mittel oder alkoholhaltigen, da diese zu einer Protein-
fixierung fithren kénnen.

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG

Produkt, sofern moglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleif3.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und Desinfektionsgerit
nach EN ISO 15883 mit giiltigem Priifzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei der maschi-
nellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerit nicht
tiberfillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reiniungs-
und Desinfektionszyklus entsprechend den Vorgaben des Geriteherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfekti-
onsmittelherstellers zu durchlaufen. Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell
eingesetzten Desinfektionsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sollte zwi-
schen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine organischen Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxi-
dationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oderaromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Empfoh-
len wird die Anwendung mit: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbeson-
dere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.
Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:
Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitit) ohne weitere Reini-
gungszusitze mit einer Reinigungsbiirste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine ausreichende Rei-
nigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor ei-
ner Kontaminierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des
Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reini%ungswerkzeuge fiir Vorreinigu?%: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254

ek

Angaben zum Reinigungs und Desinfektionsgerit: Typ: Miele G7881
Beschreibung des empfohlenen Programmes:
Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50-56,3°C

Haltezeit: 10:51 min.

Desinfektionstemperatur:  65-94,4°C

Haltezeit: 09:56 min.

Spiiltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser
Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosierung: 30 mg (3g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1-2 m
Hilfsmittel: Einsatzgestell fiir Abdruckloffel

Die Wasserqualitit sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spiilen und Trocknen sollte stattfin-
den. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60°C nicht iiberschreiten.Es muss darauf geachtet werden,
dass sichtbare Verunreinigungen vollstindig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungs- und Desm% ektionsvorgang
noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung & Desinfektion wiederholt werden. Das Produkt muss vor
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nden und trocken sein.

der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riicksté

REINIGUNG:MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitit) mit dem unten aufgefiihrten Rei-
nigunismittel mit einer Biirste unterhalb der Wasseroberfliche erfolgen, um sowohl eine ausreichende Reinigung der
Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor einer Konta-
minierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzel-
teils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschlieflend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (minde-
stens Trinkwasserqualitit) fiir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflichenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in
Reinigungsbad mit Reinigungslosung einhdngen, Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungs-
biirsten entfernen.

Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2 %
Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254

Nachspiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) spiilen
Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Die manuelle Reinigung sollte eine Temperatur von 45 °C nicht iberschreiten. Es muss darauf geachtet werden, dass
sichtbare Verunreinigungen vollstindig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen
sichtbar sind, muss die Reinigung wiederholt werden.

DESINFEKTION: MANUELL

Fiir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlief8lich zugelassene Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirk-
samkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemifl den Herstellerangaben der
Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbider. Achten Sie garauf, dass die Produkte ausreichend
bedeckt sind und sich nicht gegenseitig beriihren. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektionsmittels
ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfoh-
len wird die Anwendung mit: Diirr Dental ID 213

Instrumenten Desinfektion

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiithrung der ordnungsgemiflen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigun;

Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbaimit Desinfektionslésung ein-
hingen, Verschmutzung mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen

Desinfektionsmittel: 1D 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254

Einwirkzeit: 5min.
Nachspiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) spiilen
Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Reinigungsmitteln
kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie ieine organi-
schen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod,
Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Bitte beachten Sie eventuelle thermische Einschréinkungen
unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstellers. Anschlieend Spiilen der Produkte/
Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) fiir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der wei-
teren Aufbereitung frei von jeglichen Riickstinden und trocken sein.

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, konnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter, 6lfreier
Druckluft gemafl DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet werden. Die
Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerite mit Heiﬂ%uft stattfinden. Bei einer
maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht tiberschritten werden.

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte/Einzelteile wieder
zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreinigungen, Beschadigung, Verschleif3, Verformung muss vor und nach den
einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschédigte oder korrodierte Produkte diirfen nicht weiterverwendet
werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte Aufbereitungsprozess wiederholt
oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgemif entsorgt werden.

Das Produkt ist in geeignete und genormte Klarsicht-Sterilverpackung (Sterilisationsbeutel) zu verpacken und zu ver-
siegeln. Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der Sterilisationsbeutel und der Versiegelungsmaschinen und die

aktuellen normativen Anforderungen. Nicht in Beuteln sterilisierte Produkte/Einzelteile miissen sofort verwendet werden.

Es diirfen nur gepriifte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterilisation von
mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen der Autoklav nicht tiberfiillt wird und dass die Produkte/Einzel-
teile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen kénnen durchlaufen werden: Dampfsterilisation,
134 °C, Haltezeit 5 Minuten oder Dampfsterilisation, 121 °C, Haltezeit 15 Minuten. Zum Trocknen der Produkte/Ein-
zelteile sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven eingestzellt werden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des



Herstellers des Autoklaven.

Zur Bewahrung der Sterilitit sollten die Produkte bis zur Anwendung in genormten Sterilisationsbeuteln an einem
trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden. Bei beschidigten Sterilverpackungen sind die Produkte vor der Anwen-
dung erneut dem Aufbereitungsverfahren zu unterziehen.

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene La-
gerdauer fiir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hingt von duf8eren Einfliissen und
Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines Qualitédtsma-
nagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei der Aufbereitung)
nicht tiberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse
sind umgehend dem Hersteller und der zustiandigen Behérde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der
Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vorschriften. Fragen Sie Thre zustindigen Entsorgungs-
betriebe nach den in Threr Region aktuellen Regelungen.

KONTAKT ZUM HERSTELLER

Tel.: (+49) 203/99269 - 0, Fax.: (+49) 203/299283, E-ma

info@hagerwerken.de

Die oben aufgefithrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines
Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tat-
sichlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungs-
einrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineiiberwachun-
gen des Verfahrens erforderlich.

GB =
Processing instructions according to EN ISO 17664:201 5% HaGER
Product: Fit Rubberdam Clamps L WERKEN

See page 23

Manufacturer: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafle 1,47269 Duisburg, Germany

Warnings: Attention! The product has to be cleaned, disinfected and sterilized according to these processing instruc-
tions before its first use as well as after every further use. Disinfection alone is not enough. Thor-
ough cleaning and disinfection are decisive prerequisites for the effective sterilization. The pro-
cessing should be started as early as possible, 2 hours after use, however, at the latest. During the
processing, the product should not be unnecessarily exposed to wetness or humidity. Please also
observe the legal regulations applicable in your country as well as the hygiene regulations of the
medical practice and/or the hospital. Limitations in the processing: The frequent processing has
only minor effects on this product. The end of the product’s useful life is mair?ly determined b
wear and damage caused by use. In case of doubt, the products should always be sorted out and re-

placed early. The user alone is responsible for making the decision regarding repeated use of the product. If the product

is used too frequently, the manufacturer does not accept any warranty for the function, performance and safety of the
product. Personal protective equipment: For reasons of occupational safety and to minimize infections/cross infec-
tions, suitable personal protective equipment (protective clothes, protective gloves, protective goggles and nose/mouth
protection) has to be used during the entire processing.

INSTRUCTIONS:

Remove surface contamination using a disposable cloth/paper cloth when you are still at the place of use. Rinse the
products with water (at least drinking water quality) 2 hours after the application at the latest. The drying of residues or
contamination of any kind on the product has to be avoided. When using the product for the first time at the place of
use, do not use any aldehyde-containing or alcohol-containing agents as they may cause protein fixation.

If possible, disassemble the product into its individual components. Visual inspection for damage and wear. Visual in-
spection for damage and wear.

Only perfectly maintained, checked, calibrated and released cleaning and disinfection equipment according to EN ISO
15883 with valid check mark (CE mark) may be used. Make sure that during machine cleaning and disinfection of sev-
eral different products/individual components, the cleaning device is not overfilled and that the products/individual
components do not contact each other. We recommend completing the cleaning and disinfection cycle according to the
device manufacturer’s and the cleaning agent and/or disinfectant manufacturer’s specifications. Make sure that the
cleaning agent is compatible with the products and disinfectants that might be used. The pH of the cleaning agent and
disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, petrol), oxidizing
agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Application with the
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following agents is recommended: - Dr. Weigert, neodisher MA /- Dr. Weigert, neodisher Z

The instructions for use of the manufacturer of cleaning agent and disinfectant must strictly be observed. Particularly
the concentrations and contact times have to be observed.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: The pre-cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water quality) without other
cleaning additions using a cleaning brush below the water surface to achieve both, sufficient cleaning of the products/
individual components avoiding protein fixation, and to protect the environment from contamination with splash wa-
ter. The duration should be based on the level of contamination of the product/individual component; it should, howe-
ver, not be less than 1 minute.

Cleaning tools for pre-cleaning: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

Information on the cleaning and disinfection device: Type: Miele G7881

Description of the reccommended program:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50-56.3°C

Hold time: 10:51 min

Disinfection temperature: 65 - 94.4°C

Hold time: 09:56 min

Flushing technology: Fresh water system/demineralized water
Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosing: 30 mg (3g/1)
Neutralizer: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosing: 1 - 2 ml/L
Aids: Insert rack for impression trays

The water should be of drinking water quality. Flushing and drying should be completed by machines. The machine
cleaning should not exceed a temperature of 60 °C. It has to be ensured that visual contamination has been completely
removed. If after the cleaning an(fdisinfection rocess, there is still contamination visible, the cleaning & disinfection
has to be repeated. Before further processing, the product must be free from any residues and dry.

CLEANING: MANUAL

The manual cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water quality) with the cleaning agent
specified below using a brush below the water surface to achieve both, sufficient cleaning of the products/individual
components avoiding protein fixation, and to protect the environment from contamination with splash water. The du-
ration should be based on the level of contamination of the product/individual component; it should, however, not be
less than 1 minute. Afterwards, rinsing of the products/individual components with water (at least drinking water
quality) for at least 20 seconds.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth

Cleaning: Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the cleaning bath with clean-
ing solution, remove contamination by means of cleaning brushes.

Cleaning agent: ID 213, company Diirr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

Rinsing: Rinse with water (at least drinking water quality) for 20 sec.

Drying: Drying at room temperature

The manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C. It has to be ensured that visual contamination has been

completely removed. If after the cleaning process, there is still contamination visible, the cleaning has to be repeated.

DISINFECTION: MANUAL

For the manual disinfection, please only use approved disinfectants with tested effectiveness (CE mark, VAH-/DGHM-

listed). Put the products/individual components into corresponding disinfection baths according to the disinfectant

manufacturer’s specifications. Ensure that the products are sufficiently covered and do not contact each other. The in-

structions for use of the disinfectant manufacturer must be strictly observed. Particularly the concentrations and con-

éact t}mes have to be observed. Application with the following agents is recommended: Diirr Dental ID 213 instrument
isinfection

Description of the recommended disinfection process:

Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning

Disinfection: ~ Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the disinfection bath with
disinfection solution; remove contamination by means of cleaning brushes.

Disinfectant: 1D 213, company Diirr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

Contact time: 5 min

Rinsing: Rinse with water (at least drinking water quality) for 20 sec.

Drying: Drying at room temperature

Make sure that the disinfectant is compatible with the products and cleaning agents that might be used. The pH of the

disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, petrol), oxidizing

agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Please observe thermal

restrictions that might apply considering the disinfectant manufacturer’s specifications. Afterwards, rinsing of the

products/individual components with water (at least drinking water quality) for at least 20 seconds. Before further pro-

cessing, the product must be free from any residues and dry.

ifyou process the products manually, the products/individual components may be dried by blowing them off with fil- i
tered, oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical cleanliness class) or at room temperature.
The drying in machine processing should be directly completed by the devices with hot air. With machine drying, the
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temperature of 100 °C should not be exceeded.

The product does not make special requirements on maintenance. Re-assemble disassembled products/individual
components. You must always carry out a visual inspection for contamination, damage, wear and deformation before
and after the individual work steps. Damaged or corroded products must no longer be used. If the product/individual
component is not visibly clean, tlfe entire processing has to be repeated or the product/individual component has to be
properly disposed of.

P,
The product is to be packed in suitable and standardized transparent sterile packaging (sterilization bags) and sealed.
Observe the instructions of the sterilization bag and sealing machine manufacturers as well as the current, normative
requirements. Products/individual parts that have not been sterilized in bags must be used immediately.

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. Make sure that during the sterilization of several different prod-
ucts/individual components, the autoclave is not overfilled and that the products/individual components do not con-
tact each other. The following sterilization cycles may be completed: Steam sterilization, 134 °C, hold time 5 minutes or
steam sterilization, 121 °C, hold time 15 minutes. To dry the products/individual components, the drying cycle of the
autoclave should be set. Use the autoclave manufacturer’s instructions for use.

To maintain the sterility, the products shou e stored in standardized sterilization bags at a dry, clean p!
are used. If the sterile packaging is damaged, the products must be processed once again before their use.

Mark the sterilized products according to the legal and national regulations. The recommended storage duration for
sterile medical devices is described in standard DIN 58953-8 and depends on external influences and effects during
storage, transport and handling. The user must ensure within the scope of their quality management system that speci-
fied processing cycles that might apply (see Limitations in the processing) are not exceeded. The manufacturer and the
competent authority of your member state shall be immediately notified all serious incidents occurring in connection
with the product. For the disposal of the products, there are regionally differing reccommendations and regulations.
Ask your competent disposal company for the current regulations in your region.

CONTACT TO THE MANUFACTURER

Phone: (+49) 203/99269 -0, Fa:

+49) 203/299283, Ema:

nfo@hagerwerken.de

The instructions specified above are validated by the medical device manufacturer as suitable for the preparation of a
medical device for its reuse. The processor is responsible to ensure that the actually completed processing with the
equipment used, materials and personnel in the preparation facility reaches the desired result. To this end, verification
and/or validation and routine monitoring of the procedure are required.

F =
Instructions de traitement selon EN ISO 17664:2021 == HaGER

Produit: Crampons a digue Fit EJ-'_';E WERKEN

Voir page 23

Fabricant: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1, 47269 Duisburg, Germany

Avertissement: Attention! Le produit doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé selon ces instructions de traitement
avant sa premiere utilisation et aprés chaque utilisation. Une simple désinfection n’est pas suffi-
sante. Une désinfection et un nettoyage minutieux sont des conditions préalables essentielles a une
stérilisation efficace. Le traitement doit étre commencé le plus rapidement possible apreés I'utilisa-
tion, au plus tard au bout de 2 heures. Il faut éviter d’exposer inutilement le produit a ’humidité et a
I'eau pendant le processus de traitement. Veuillez également tenir compte des prescriptions légales
envigueur dans votre pays ainsi que des prescriptions d’hygiéne du cabinet médical ou de I'hépital.
Limitations du traitement: Un retraitement fréquent n’a que peu d’effets sur ce produit. La fin de

la durée de vie du produit est essentiellement déterminée par l'usure et les détériorations par l'utilisation. En cas de

doute, les produits doivent toujours étre mis au rebut et remplacés de maniére précoce. La décision quant a la réutilisa-
tion est placée sous la seule responsabilité de I'utilisateur. En cas d’utilisation trop fréquente, le fabricant ne garantit
pas le fonctionnement, les performances et la sécurité du produit. Equipement de protection individuelle: Pour des
raisons de sécurité au travail et pour minimiser les infections et les infections croisées, il faut porter un équipement de
protection individuelle (vétements, gants et lunettes de protection, protection nasale et buccale) approprié pendant

I'ensemble du processus de traitement.

INSTRUCTIONS:

Enlevez les salissures superficielles avec un chiffon a usage unique ou une serviette en papier sur le lieu d'utilisation.
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Rincez le produit a I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) au plus tard 2 heures apres I'utilisation. Il faut éviter
que des résidus ou des salissures, de quelque sorte que ce soit, séchent sur le produit. Lors du traitement initial sur le
lieu d'utilisation, veuillez ne pas utiliser de produit basé sur des aldéhydes ou des alcools car ils peuvent entrainer une
fixation des protéines.

Seul un laveur-désinfecteur parfaitement entretenu, testé, calibré et approuvé conformément a la norme EN ISO 15883

avec une marque de contréle valide (marquage CE) peut étre utilisé. Veillez a ce que le laveur-désinfecteur ne soit pas

trop rempli lors du nettoyage et de la désinfection en machine de plusieurs produits différents/piéces détachées et que

les produits/piéces détachées n'entrent pas en contact les uns avec les autres. Il est reccommandé de suivre le cycle de

nettoyage et de désinfection en respectant les spécifications du fabricant de I'appareil et du fabricant du produit de net-

toyage ou du désinfectant. Veillez a ce que le produit de nettoyage soit compatible avec les produits et les désinfectants

éventuellement employés. Le pH du produit de nettoyage et du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. N'utilisez
as de solvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cétones, benzines), d’agents oxydants (p. ex. peroxydes), d’halogénes

Fchlore, iode, brome) ou d’hydrocarbures aromatiques ou halogénés. L'utilisation des produits suivants est recomman-

dée: - Dr. Weigert, neodischer MA / - Dr. Weigert, neodischer Z

Les instructions d’utilisation du fabricant du produit de nettoyage et du désinfectant doivent étre strictement respec-

tées. En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les temps d’exposition.

Description du processus de nettoyage recommandé:

Prénettoyage: Le prénettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) sous la

surface de 'eau avec une brosse et sans additifs afin d’obtenir un nettoyage suffisant des produits/pieces détachées tout

en évitant une fixation des protéines et aussi afin de protéger I'environnement d'une contamination par les éclabous-

sures. La durée doit étre axée sur le degré de salissure du produit/des pieces détachées, mais elle ne doit pas étre infé-

rieure d 1 min. )

Outils de nettoyage pour le prénettoyage: Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254

Indications sur le laveur-désinfecteur: Type: Miele G7881

Description du programme recommandé :
Programme de nettoyage: VarioTD
Température de nettoyage: 50-56,3°C
Durée de maintien: 10:51 min
Température de désinfection: 65 - 94,4 °C

Durée de maintien: 09:56 min

Technique de lavage: Systeme a eau courante, eau déminéralisée
Détergent: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosage: 30 mg (3 g/1)
Neutralisateur: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosage: 1 - 2 ml/l
Moyens auxiliaires: SuA)port pour porte-empreinte

La qualité de I'eau doit correspondre a celle de I’eau potable. Le lavage et le séchage doivent se faire a la machine. La
température du nettoyage a la machine ne doit pas c&passer 60°C. I% faut veiller a ce que toute contamination visible ait
été completement enlevée. Si des salissures sont encore visibles apres le processus de nettoyage et de désinfection, le
nettoyage et la désinfection doivent étre recommencés. Avant la poursuite du traitement, le produit doit étre sec et libre
de tout résidu.

Le prénettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) sous la surface
de I'eau avec une brosse et avec les produits de nettoyage mentionnés ci-dessous afin d’obtenir un nettoyage suffisant
des produits/pieces détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi afin de protéger I'environnement d’une
contamination par les éclaboussures. La durée doit étre axée sur le degré de salissure du produit/des piéces détachées,
mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute. Ensuite, les produits/piéces détachées doivent étre rincés a I'eau (ayant
au moins la qualité de I’eau potable) pendant au moins 20 secondes.

Description du processus de nettoyage recommandé:

Prénettoyage: Retirer les salissures superficielles avec un chiffon a usage unique.

Nettoyage: Déposer I'instrument dans un plateau. Plonger le plateau dans le bain contenant la solution de
nettoyage, enlever les salissures a I'aide de brosses de nettoyage.

Produit de nettoyage: ID 213, société Diirr Dental, concentration: 2 %

Outils de nettoyage: Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254

Ringage: Rincer 20 secondes & I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)

Séchage: Séchage a température ambiante

La température du nettoyage manuel ne doit pas dépasser 45 °C. Il faut veiller a ce que toute contamination visible ait été

completement enlevée. Si des salissures sont encore visibles aprés le processus de nettoyage, le nettoyage doit étre recom-

mence.

DESINFECTION: MANUELLE

Pour la désinfection manuelle, veuillez n’utiliser que des désinfectants homologués dont I'efficacité a été prouvée (mar-
quage CE, inclus dans la liste de la VAH/DGHM). Posez les produits/piéces détachées dans les bains de désinfection en
suivant les indications du fabricant du désinfectant. Veillez a ce que les produits soient suffisamment couverts et qu'ils
ne se touchent pas les uns les autres. Les instructions d'utilisation du fagricant du désinfectant doivent étre strictement
respectées. En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les temps d’exposition. L'utilisation des pro-
duits suivants est reccommandée: Diirr Dental ID 213 Désinfection des instruments
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Description du processus de désinfection recommandé:
Réaliser la préparation du nettoyage et le nettoyage manuel comme indiqué.

Désinfection: Déposer I'instrument dans un plateau. Plonger le plateau dans le bain contenant la solution de dé-
sinfection, enlever les salissures a I'aide de brosses de nettoyage
Désinfectant: ID 213, société Diirr Dental, concentration: 2 %

Outils de nettoyage: Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254

Temps d’exposition: 5min

Ringage: Rincer 20 secondes a I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)

Séchage: Séchage a température ambiante

Veillez a ce que le désinfectant soit compatible avec les produits de nettoyage éventuellement employés et les produits. Le
pH du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. N'utilisez pas de soYvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cétones,
benzines), d‘agents oxydants (p. ex. perox{des), d‘halogeénes (chlore, iode, brome) ou d‘hydrocarbures aromatiques ou
halogénés. Veuillez respecter les éventuelles limitations thermiques en prenant en compte les indications du fabricant du
désinfectant. Ensuite, les produits/pieces détachées doivent étre rincés a l'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)
pendant au moins 20 secondes. Avant la poursuite du traitement, le produit doit étre sec et libre de tout résidu.

Dans la mesure ol vous traitez les ﬂroduits manuellement, les produits/pieces détachées peuvent étre séchés en souf-
flant de I'air comprimé filtré, sans huile selon DIN ISO 8573-1 (classe de pureté médicalefou atempérature ambiante.

Dans le processus de traitement a la machine, le séchage doit avoir lieu avec de l'air chaud directement dans I'appareil.
Lors du séchage a la machine, la température de 100 °C ne doit pas étre dépassée.

Le produit ne pose pas d’exigences particuliéres en ce qui concerne I'entretien. Réassemblez les pieces détachées/les
produits qui avaient été démontés. Un controle visuel des salissures, détériorations, usures et déformations doit étre ef-
fectué avant et aprés chaque étape de travail. Les produits détériorés ou corrodés ne doivent pas étre réutilisés. Sile
produit/la piéce détachée n’est pas propre visuellement, I'ensemble du processus de traitement doit étre répété ou le
produit/la piece détachée doit étre éliminé de maniére appropriée.

Le produit doit étre emballé et scellé dans un emballage stérile transparent approprié et normé (sachet de stérilisation).
Respectez les instructions des fabricants des sachets de stérilisation et des machines de scellage ainsi que les exigences
normatives en vigueur. Les produits/piéces détachées stérilisés qui ne sont pas mis dans des sachets doivent étre utili-
sés immédiatement.

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés peuvent étre utilisés. Veillez a ce que I'autoclave ne soit pas trop
rempli lors de la stérilisation de plusieurs produits différents/pieces détachées et que les produits/pieces détachées
n’entrent pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre effectués: Stérilisation a
lavapeur, 134 °C, durée de maintien 5 minutes ou stérilisation a la vapeur, 121 °C, durée de maintien 15 minutes. Le
cycle de séchage de I'autoclave doit étre réglé pour le séchage des produits/piéces détachées. Respectez les instructions
d’utilisation du fabricant de I'autoclave.

STOCKAGE

Pour préserver la stérilité, les produits doivent étre conservés dans des sachets de stérilisation normés dans un endroit
sec et propre jusqu’a leur utilisation. Si l'emballage stérile est endommagé, les produits doivent étre de nouveau soumis
au processus de traitement avant utilisation.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Marquez les produits stér

sés conformément aux réglementations légales et nationales. La durée de conservation re-

commandée pour les dispositifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et dépend des facteurs et des
influences extérieures durant le stockage, le transport et la manipulation. Dans le cadre de son systéme de gestion de la
gualité, I'utilisateur doit veiller a ce que les cycles de traitement spécifiés (voir Limitation du traitement) ne soient pas

épassés. Tous les incidents graves liés au produit doivent étre immédiatement signalés au fabricant et a I'autorité com-
pétente de votre Etat membre. Il existe différentes recommandations et réglementations régionales pour I’élimination
des produits. Renseignez-vous aupres de votre entreprise d’élimination des déchets sur la réglementation en vigueur
dans votre région.

+49) 203/99269 -0, Fax: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant appropriées pour la pré-
paration d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Le retraiteur est responsable de s’assurer que le traitement
effectivement effectué avec I’équipement, les matériaux et le personnel employés dans I’établissement de retraitement
donne le résultat souhaité. Cela implique une vérification et/ou une validation et un suivi de routine du processus.
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Fabrikant: HAGER& WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1,47269 Duisburg, Duitsland
Waarschuwingen: Let op! Het product moet véor het eerste gebruik en ook na elk verder gebruik conform deze behan-
delingshandleiding worden gereinigd, geiesinfecteerd en gesteriliseerd. Desinfectie alleen is niet
voldoende. Een grondige reiniging en desinfectie zijn essentiéle vereisten voor een effectieve sterili-
satie. De behanfeling fiem zo snel mogelijk, uiterlijk echter 2 uur na het gebruik, te worden gestart.
U dient te voorkomen dat het product tijdens het behandelingsproces onnodig wordt blootgesteld
aan natheid of vocht. Neem aansluitend ook de in uw land van toepassing zijnde wettelijke en hygié-
nevoorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht. Beperkingen bij de behande-
ling: Vaak opnieuw behandelen heeft slechts een geringe invloed op dit product. Het einde van de
levensduur van het product wordt hoofdzakelijk bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. In geval van twijfel
dienen de producten altijd op tijd te worden verwijderd en vervangen. Het is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om te kiezen voor herhaaldelijk gebruik. Bij te frequent gebruik kan de fabrikant niet aansprakelijk worden
gesteld voor de functionering, prestatie en veiligheid van het product. Persoonlijke beschermingsmiddelen: Om
werkveiligheidsredenen en ook om infecties/kruisinfecties tot een minimum te beperken, dient u geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (beschermende kleding, veiligheidshandschoenen en neus- en mondbescherming) te gebruiken ge-
durende het gehele behandelingsproces.

INSTRUCTIES:

Verwijder oppervlakverontreinigingen op de plek van gebruik met een wegwerpdoek/keukenpapier. Spoel de producten ui-
terlijk 2 uur na gebruik met water (ten minste drinkwaterkwaliteit). U dient te voorkomen dat resten of verontreinigingen
van welke aard dan ook op het product drogen en vast blijven zitten. Gebruik bij de eerste behandeling op de plek van ge-
bruik a.u.b. geen aldehyde bevattende of alcoholische middelen, aangezien deze proteineaanhechting kunnen veroorzaken.

VOORBEREIDING VOOR DE REINIGING

Demonteer het product in zoveel mogelijk afzonderlijke delen. Voer

REINIGING & DESINFECTIE: MACHINAAL (ADVIES)
U mag uitsluitend een perfect onderhouden, getest, %eijkt en vrijgegeven reinigings- en desinfectieapparaat conform
1

ENISO 15883 met geldig testsymbool (CE-symbool) gebruiken. Let erop dat het reinigingsapparaat bij machinale rei-
niging en desinfectie van meerdere uiteenlopende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de producten/losse de-
len niet in contact met elkaar komen. U wordt aangeraden om de reinigings- en desinfectiecyclus in overeenstemming
met de informatie van de apparaatfabrikant en van de reinigingsmiddel«/gesinfectiemiddel abrikant door te lopen. Let
erop dat het reinigingsmiddel compatibel is met de producten en eventueel toegepaste desinfectiemiddelen. De pH-
waarde van het reinigings- en desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmidde-
len (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, bromium) of
aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Gebruik wordt aanbevolen met: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr.
Weigert, neodisher Z

De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel dient nauwkeurig in acht te worden
genomen. U dient in het bijzonder de toe te passen concentraties en inwerktijden aan te houden.

Beschrijving van het aan{)evolen reinigingsproces:

Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) zonder overige reinigingstoe-
voegingen met een reinigingsborstel onder het wateroppervlak te worden uitgevoerd, om zowel voldoende reiniging
voor de producten/losse delen met voorkoming van een proteineaanhechting te bereiken, alsook om de omgeving tegen
opspattend water te beschermen. De duur is af%\ankelijk van de vervuilingsgraad van het product/het losse deel, maar
mag niet langer zijn dan 1 minuut.

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

Informatie over het reinigings- en desinfectieapparaat: type: Miele G788

Beschrijving van het aanbevolen programma:
Reinigingsprogramma: VarioTD
Reinigingstemperatuur: 50 - 56,3 °C

Oponthoud: 10:51 min

Desinfectietemperatuur: 65 - 94,4°C

Oponthoud: 09:56min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosering: 30 mg (3g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosering: 1 - 2 ml/L
Hulpmiddelen: Inzetgestel voor afdruklepel

De waterkwaliteit moet van drinkniveau zijn. Er moet machinaal gespoeld en gedroogd worden. Bij de machinale reini-
ging mag de temperatuur niet boven de 60°C komen. U dient erop te letten dat zichtbare verontreinigingen volledig
verwijderd zijn. Indien er na het reinigings- en desinfectieproces nog verontreinigingen zichtbaar zijn, moeten de reini-
ging & desinfectie worden herhaald. Het product moet véor verdere%)ehandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.



REINIGING: HANDMATIG

it) met het hieronder

Handmatige reiniging dient te worden uitgevoerd in een waterbad (ten minste drinkwaterkwali
vermelde reinigingsmiddel met een borstel onder het wateroppervlak, om zowel voldoende reiniging voor de produc-
ten/losse delen met voorkoming van een proteineaanhechting te bereiken, alsook om de omgeving tegen opspattend
water te beschermen. De duur is afhankelijk van de vervuilingsgraad van het product/het losse deel, maar mag niet lan-
ger zijn dan 1 minuut. Daarna dienen de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te worden gespoeld met
water (ten minste drinkkwaliteit).

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek

Reiniging: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang ge zeefschaal in een reinigingsbad met reinigings-
oplossing, verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

Reinigingsmiddel: ID 213, firma Dirr Dental concentratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

Naspoelen: 20 sec. met water (ten minste drinkkwaliteit) spoelen

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven de 45°C komen. U dient erop te letten dat zichtbare verontrei-
nigingen volledig verwijderd zijn. Indien er na het reinigingsproces nog verontreinigingen zichtbaar zijn, moet de reini-
ging worden herhaald

DESINFECTIE: HANDMATIG

Gebruik voor handmatlFe desinfectie a.w.b. uitsluitend toegestane desinfectiemiddelen met geteste werking (CE-sym-

bool, op VAH-/DGHM-Ijjst). Leg de producten/losse delen conform de productinformatie van de desinfectiemiddelfa-
brikant in de betreffende desmfectlebaden Let erop dat de producten voldoende ondergedompeld zijn en elkaar niet
raken. U dient de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desinfectiemiddel nauwkeurig in acht te nemen. U dient
zich in het bijzonf er aan de toe te passen concentraties en inwerktijden te houden. Gebruik wordt aanbevolen met:
Diirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfectie

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:
Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging

Desinfectie: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de zeefschaal in het desinfectiebad met desinfec-
tieoplossing, verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

Desinfectiemiddel: ID 213, firma Diirr Dental concentratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

Inwerktijd: 5min

Naspoelen: 20 sec. met water (ten minste drinkwaterkwaliteit) spoelen

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Let erop dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en eventueel toegepaste reinigingsmiddelen. De pH-
waarde van het desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alco-
hol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, bromium) of aromatische/
gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd u a.u.b. aan eventuele thermische beperkingen met inachtneming van de pro-
ductinformatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aansluitend dient u de producten/losse delen ten minste 20
seconden lang te spoelen met water (ten minste drinkwaterkwaliteit). Het product moet v66r verdere behandeling vrij
zijn van alle resten en droog zijn.

DROGEN

Voor zover u producten handmatig behandelt, kunt u de producten/losse delen drogen door ze af te blazen met gef
terde, olievrije perslucht conform DIN ISO 8573-1 (medische zuiverheidsklasse), of door ze op kamertemperatuur te la-
Fen drogen Drogen door middel van een machinaal behandelingsproces dient rechtstreeks met apparaten met hete
ucht te worden gedaan. Bij machinaal drogen mag de temperatuur niet boven de 100°C komen.

Voor het product is geen bijzonder onderhoud vereist. Monteer gedemonteerde producten/losse delen weer. Er moet al-
tijd een visuele controle op verontreiniging, beschadiging en vervorming voor en na de afzonderlijke werkstappen wor-
den uitgevoerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt. Als het product/losse
deel niet zichtbaar schoon is, moet het gehele behandelingsproces worden herhaald of moet het product/losse deel op
de juiste manier worden weggedaan.

Het product dient in een geschikte en gestandaardiseerde, doorzichtige, steriele verpakking (sterilisatiezak) te worden
verpakt en moet worden geseald. Houd u aan de instructies van de fabrikant van de sterilisatiezak en van de sealmachi-
nes, en aan de actuele normatieve eisen. Producten/losse delen die niet in zakken gesteriliseerd zijn, moeten meteen
worden gebruikt.

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacutim-autoclaven worden gebruikt. al ij sterilisatie van
meerdere verschillende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de producten/losse delen geen contact met elkaar
hebben. U kunt de volgende sterilisatiecycli uitvoeren: Stoomsterilisatie, 134 °C, oponthoud 5 minuten of stoomsterili-
satie, 121 °C, oponthoud 15 minuten. Voor het drogen van producten/losse delen moet de droogcyclus van de autocla-
ven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaven in acht.




Om de steriliteit te waarborgen, moeten de producten tot aan gebruik in gestandaardiseerde sterilisatiezakken op een
droge, schone plek worden bewaard. Bij beschadigde steriele verpakkingen dienen de producten vé6r gebruik nogmaals
het behandelingsproces te ondergaan.

Markeer de gesteriliseerde producten volgens de wettelijke en nationale voorschriften. De aanbevolen opslagtijd voor
steriele medische producten staat beschreven in de norm DIN 58953-8 en hangt af van externe invloeden en 1nwerl<1n~
gen bij opslag, transport en hantering. De gebruiker moet er in het kader van zijn of haar kwaliteitsbeheersysteem voor
zorgen dat evt. aangeduide behandelingscycli (zie beperking bij de behandeling) niet worden overschreden. Alle in sa-
menhang met het product voorkomende zwaarwegende incidenten dienen per ommegaand te worden doorgegeven aan
de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten van uw lidstaat. Voor verwijdering van de producten gelden er regio-
naal uiteenlopende aanbevelingen en voorschriften. Vraag uw Verantwoordefijl(e afvalverwerkingsbedrijf naar de in uw
regio actuele regel:

+49) 203/99269 -0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische product als geschikt beoordeeld voor de be-
handeling van een medisch product voor het hergebruik daarvan. Degene die het product behandeld, is er verantwoor-
delijk voor dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting, materialen en personeel in de be-
handelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Daarvoor is certificering en/of validatie vereist en dient het
proces routinematig in de gaten te worden gehouden.
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Producent: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafle 1, 47269 Duisburg, Niemcy

Ostrzezenia: Uwaga! Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy wyczysci¢, zdezynfeko-
wac i wysterylizowa¢ zgodnie z ta instrukcja przygotowania. Sama dezynfekcja nie wystarczy. Do-
kladne czyszczenie i dezynfekcja sa podstawowymi warunkami dla skutecznej sterylizacji. Przygo-
towanie produktu nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, ale nie pézniej niz 2 godziny po jego uzyciu.
Podczas procesu przygotowywania nalezy unikac niepotrzebnej ekspozycji produktu na dziatanie
wody lub wilgoci. Nalezy dodatkowo przestrzegac przepiséw prawnych obowiazujacych w danym

° kraju, a takze przepiséw higienicznych obowiazujacych w gabinecie lekarskim lub w szpitalu.
gr: w przygotowywaniu do uzycia: Czeste prz ggotowywame do uzycia ma jedynie nie-
wielki wplyw na stan produktu. Koniec Zywotnosci produktu zalezy glownie od zuzycia i uszkodzen powstatych w wy-

niku uzytkowania. W razie watpliwosci produkty nalezy zawsze zawczasu wycofa¢ z uzytkowania i wymieni¢. Decyzja o
ponownym uzyciu podejmowana jest na wylaczna odpowiedzialnos¢ uzytkownika. W przypadku zbyt czestego uzycia
produktu, producent nie ponosi odpowiedzialnosci za dziatanie, skuteczno$¢ i bezpieczeristwo produktu.

Osobiste wyposazenie ochronne: W celu zapewnienia bezpieczeristwa pracy i zminimalizowania zakazenia/zakaze-
nia krzyzowego podczas calego procesu przygotowania do uzycia, nalezy stosowac odpowiednie osobiste wyposazenie
ochronne (odziez ochronng, rekawice ochronne, okulary ochronne oraz ochrone nosa i ust).

INSTRUKCJE

Zanieczyszczenia na powierzchni produktu nalezy usunaé jeszcze w miejscu uzycia jednorazowa $ciereczka/reczni
kiem papierowym. Nastepnie nalezy wypluka¢ produkt w wodzie (co najmniej o jakosci wody pitnej) nie pézniej niz 2
godziny po uzyciu. Nalezy unika¢ zaschniecia jakichkolwiek pozostatosci lub zanieczyszczen na produkcie. Podczas
pierwszych czynnos$ci w miejscu uzycia nie nalezy stosowac zadnych srodkéw zawierajacych aldehyd lub alkohol, po-
niewaz moga one prowadzi¢ do utrwalenia biatka.

Do mycia mozna uzywacé tylko odpowiednio utrzymane, przetestowane, skalibrowane i zatwierdzone urzadzenie
czyszczaco-dezynfekujace zgodnie z norma EN ISO 15883 z waznym znakiem certyfikacji (znakiem CE). Nalezy upew-
nic sie, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekcji kilku réznych produktéw/czeéci nie dojdzie do przepetnienia
urzadzenia czyszczac go 1 ze produkty/czeéci nie beda miaty kontaktu sie ze soba. Zaleca sig, aby cykl czyszczenia i de-

zynfekeji odbyl sig zgodnie ze specyfikacjami producenta sprzetu i producentéw $rodka do czyszczenia i Srodka do de-
zynfekcji. Upewnic sig, ze §rodek do czyszczenia nadaje si¢ do czyszczenia produktow i mozna go stosowac ze stosowa-
nymi srodkami do dezynfekcji. Warto$¢ pH srodka do czyszczenia i srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do

8,5. Nie uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/chlorowcowanych. Zaleca sig stosowanie z naste-
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pujacymi $rodkami: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Nalezy Scisle przestrzegac instrukeji uzytkowania sporzadzonej przez producenta $rodka do czyszczenia i rodka do
dezynfekc)l W szczegdlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezeri i czaséw oddziatywania,.

Opis zal 80 procesu czy

Czyszczenie wstepne: Czyszczenie wstepne powinno odbywac si¢ pod powierzchnia wody w kapieli wodnej (przynaj-
muniej jako$ci wody pitnej) bez dodatkowych $rodkéw czyszczacych, za pomoca szczotki czyszczacej, zaréwno w celu
osiggniecia wystarczajacego wyczyszczenia produktéw/czesci z uniknieciem utrwalania biatka, jak réwniez w celu
ochrony srodowiska przed zanieczyszczeniem rozpryskang woda. Czas trwania powinien zaleze¢ od stopnia zanie-
czyszczenia produktu/czesci, ale nie powinien by¢ krétszy niz 1 minuta.

Narzedzia do czyszczenia wstepnego: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605 254

Informacje na temat urzadzenia do czyszczenia i dezynfekeji: Typ: Miele G7881

Opis zalecanego programu:

Program czyszczenia: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50 - 56,3 °C

Czas cyklu: 10:51 min

Temperatura dezynfekcji: 65 - 94,4°C

Czas cyklu: 09:56min

Technika ptukania: System $wiezej wody/woda catkowicie zdemineralizowana
Srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA, dozowanie: 30 mg (3g/L)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dozowanie: 1-2ml/L

Srodki pomocnicze Koszyk na tyzki wyclsl(owe

Jakos$¢ wody powinna odpowiada¢ parametrom wody Fitnej. Nalezy dokona¢ maszynowego piukania i suszenia. Tem-
peratura czyszczenia maszynowego nie powinna przekraczac 60°C. Nalezy dolozy¢ staran, aby catkowicie usunac wi-
doczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia i dezynfekeji nadal widoczne sa zanieczyszczenia, nalezy po-
wtérzy¢ czyszczenie i dezynfekcje. Przed dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt musi by¢ wolny od
jakichkolwiek pozostatosci i sucg\

Czyszczenie reczne powinno odbywac sie w kapieli wodnej pod powierzchnia wody (przynajmniej jako$ci wody pitnej)
przy uzyciu ponizej podanich srodkéw do czyszczenia i szczotki czyszczacej, zarowno w celu osiagniecia wystarczaja-

cego wyczyszczenia produktéw/czesci z uniknigciem utrwalania biatka, jak réwniez w celu ochrony $rodowiska przed
zanieczyszczeniem rozpryskang wodg. Czas trwania powinien zaleze¢ od stopnia zanieczyszczenia produktu/czesci,
ale nie powinien by¢ krotszy niz 1 minuta. Nastepnie nalezy przeptuka¢ produkty/czesci woda (co najmniej o jakosci
wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund.

Opis zal g0 procesu czy i

Czyszczenie wstepne: Usunaé zabrudzema powierzchni jednorazowa $ciereczka.

Czyszczenie: Wihozy¢ instrument do miski z sitkiem. Zawiesi¢ miske z sitkiem w kapieli czyszczacej ze
~ srodkiem do czyszczenia, usuna¢ zabrudzenia za pomoca szczotek czyszczacych.
Srodek do czyszczenia: 1D 213, firma Diirr Dental, stezenie: 2 %

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605 254

Splukiwanie: Splukiwa¢ przez 20 s woda (przynajmniej o jako$ci wody pitnej)

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

Temperatura czyszczenia recznego nie powinna przekraczac 45°C. Nalezy dolozy¢ staran, aby catkowicie usuna¢ widoczne
zameczyszczema 19511 po procesle czyszczema nadal widoczne sq zameczyszczema nalezy powtorzyc czyszczen .

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekeji nalezy stosowac wylacznie zatwierdzone srodki do dezynfekcji o sprawdzonej skutecznosci (z
znakiem CE,wymienione na f’istach VAH/DGHM). Umiesci¢ produkty/czesci w odpowiednich kapielach dezynfekuja-
cych zgodnie z instrukcjami producenta srodka do dezynfekcji. Upewnic sig, ze produkty sa wystarczajaco zakryte i nie
dotykaja sie nawzajem. Nalezy scisle przestrzega¢ instrukcji uiytkowania sporzqdzoneg przez producenta srodka do
dezynfekeji. W szczegélnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw oddzialywania. Zaleca sie stosowanie z
nastepujacymi $rodkami: Diirr Dental ID 213 do dezynfekcji instrumentéw

Opis zalecanego procesu dezynfekcji

Przeprowadzi¢ wiadciwe przygotowanie i czyszczenie reczne

Dezynfekcja: ? 0zy¢ instrument do tacy z sitkiem. Zawiesi¢ tacke z sitkiem w kapieli dezynfekujacej z
N roztworem do dezynfekeji, usunac zabrudzenia za pomoca szczotek czyszczacych.
Srodek do dezynfekcji: 1D 213, firma Diirr Dental, stezenie: 2 %

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605 254

Czas oddziatywania: 5min
Splukiwanie: Splukiwa¢ przez 20 s woda (przynajmniej o jakosci wody pitnej)
Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

Upewnic sie, ze $rodek do dezynfekcji nadaje sie do dezyn el(c]l produktéw i mozna go stosowac ze stosowanymi srod-
kami do czyszczenia. Warto$¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie uzywac rozpuszczalnikéw
organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw), halogenéw (chloru, jodu, bromu)
ani weglowodor6éw aromatycznych/chlorowcowan c¥\ Prosze przestrzegac wszelkich ograniczen termicznych z
uwzglednieniem instrukeji producenta $rodka do dezynfekeji.Nastepnie nalezy przeptukac produkty/czesci woda (co
najmniej o jako$ci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund. Przed dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt
musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostalo$ci i suchy.

Jesli produkty przygotowywane s recznie, mozna produkty/czesci suszy¢ przez przedmuchiwanie przefiltrowanym,
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niezaolejonym sprezonym powietrzem zgodnie z DIN ISO 8573-1 (klasa czystosci medycznej) lub w temperaturze po-
kojowej. Suszenie w procesie obrébki mechanicznej powinno odbywac sie bezposrednio przez urzadzenia przy uzyciu
goracego powietrza. Przy suszeniu maszynowym temperatura nie moze przekroczy¢ 100°C.

Nie ma zadnych specjalnych wym dgan dotyczacych konserwacji produktu. Przed uzyciem nalezy ponownie ztozyé roz-

montowane produkty/czesci. Przed kazdym etapem pracy nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem zanieczysz-
czen, uszkodzen, zuzycia i deformacji. Produktéw uszkodzonych lub skorodowanych nie wolno ponownie uzywac. Jesli
produkt/cze$é nie sa wyraznie czyste, nalezy powtdrzy¢ caly proces przygotowania lub odpowiednio usuna¢ produkt/
cze$¢ jako odpad.

PAKOWANIE

Produkt nalezy zapakowac i szczelnie zamkna¢ w odpowiednim znormalizowanym przezroczystym sterylnym opako-

waniu (torebka do sterylizacji). Nalezy przestrzega¢ instrukcji producentéw torebek do sterylizacji i maszyn zgrzewaja-
cych oraz aktualnych wymagan normatywnych. Produkty/czesci, ktére nie byly sterylizowane w torebkach nalezy wyko-
rzysta¢ natychmiast.

Wolno stosowa¢ wylacznie certyfikowane autoklawy parowo-prézniowe. Podczas sterylizacji kilku réznych produk-
tow/czgsci nalezy upewnic sig, ze autoklaw nie jest przepelniony i ze produkty/czesci nie stykaja sie ze soba. Mozna wy-
kona¢ nastepujace cykle sterylizacji: Sterylizacja parowa, 134°C, czas cyklu 5 minut lub sterylizacja parowa, 121°C, czas
cyklu 15 minut. Aby wysuszy¢ produkty/czesci, nalezy ustawi¢ cykl suszenia w autoklawie. Przestrzega¢ instrukeji
uzytkowania sporzadzonej przez producenta autoklawu.

Aby zachowac sterylno$¢, produkty nalezy przechowywa¢ do momentu uzycia w suchym, czystym miejscu w standar-
dowych torebkach do sterylizacji. Jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone, produkty nalezy przed uzyciem ponownie
poddacé-procesowi przygotowania-do-Bayeia - - - - - oo
INFORMACJE DODATKOWE

Wysterylizowane produkty nalezy oznakowac¢ zgodnie z przepisami prawnymi obowigzujacymi w kraju uzytkownika.
Zalecany okres przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych jest opisany w normie DIN 58953-8 i zalezy od
wplywéw zewnetrznych i oddziatywan podczas przechowywania, transportu i obchodzenia sie. W ramach swojego
systemu zarzadzania jako$cig uzytkownik musi dopilnowac, aby nie doszto do przekroczenia podanej ewentualnie
liczby cykli przygotowania do uzycia (patrz ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia). Wszystkie powazne wydarze-
nia powigzane z produktem nalezy niezwlocznie zglasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi swojego paristwa
czlonkowskiego. W kwestii usuwania produktéw do odpadéw istnieja regionalne zalecenia i przepisy. Prosze skontak-
towac sie z odpowiednia firma zajmujaca sie gospodarka odpadami zgodnie z aktualnymi regulacjami w swoim regio-
nie.

KONTAKT Z PRODUCENTEM

Tel.: (+49) 203/99269 -0, Faks.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Powyzsze instrukcje uzyskaly walidacje producenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do przygotowania wyrobu
medycznego do ponownego uzycia. Uzytkowmk odpowiada za to, zeby faktycznie przeprowadzona procedura przygo-
towania do uzycia, wykonana przy iu sprzetu, materialéw i personelu w miejscu przygotowania, osiagnela poza-
dany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.

SK _—
Instrukcie k tprave podla EN ISO 17664:2021 5% HaEER
=

Produkt: Svorky Fit Kofferdam WERKEN
pozri stranu 23

Vyrobca: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafle 1, 47269 Duisburg, Nemecko
Vystrazné pokyny: Pozor! Produkt sa musi pred prvym pouzitim a tiez po kazdom dalSom pouziti vy¢istit, dezinfikovat
asterilizovat podla tohto navodu na tpravu.Dezinfekcia samotna nie je dostatocnd. Dokladné ¢iste-
nie a dezinfekcia st dolezitymi predpokladmi pre G¢innd sterilizdciu. Uprava by mala zacat ¢o naj-
rychlejsie, najneskor véak dyve hodiny po pouziti. Mali by ste zabranit tomu, aby sa produkt po¢as
procesu Gpravy nevystavil zbyto¢nému mokru alebo vlhkosti.Dodatoé¢ne, prosim, dokladne dodrzi-
avajte pravne predpisy platné vo vasej krajine a tiez hygienické predpisy lekarskej praxe, pripadne
nemocnice. Obmedzenia pri Giprave: Castd opitovna iprava ma na tento produkt iba nepatrny
vplyv. Koniec Zivotnosti produktu je ur¢eny hlavne opotrebovanim a poskodenim spojenym s po-
uzivanim. V pripade pochybnost1 by sa mali produkty vidy véas vyradit a nahradit. Za rozhodnutie o opakovanom pou-
ziti zodpovedd vyhradne pouzivatel. Pri prili§ ¢astom pouzivani nepreberd vyrobca ziadnu zdruku za funkciu, vykon a
bezpec¢nost produktu. Osobné ochranné prostriedky: Z dovodov bezpe¢nosti pri préci a tiez za ticelom minimalizicie
infekcii/prenosnych infekcii je potrebné pocas celého procesu tipravy pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranny odev, ochranné rukavice, ochranné okuliare a ochranu st a nosa).

INSTRUKCIE:
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PRVE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

Povrchové necistoty odstrante jednorazovym obriskom/papierovou vreckovkou este na mieste pouzitia. Produkty
oplachnite vodou (minimélne kvalita pitnej vody) najneskor dve hodiny po pouZiti. Musi sa zabrénit tomu, aby na pro-
dukte prischli zvysky alebo necistoty akéhokolvek druhu. Pri prvom ofetreni na mieste pouzitia nepouzivajte, prosim,
ziadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholov, pretoze tieto moZu viest k fixacii proteinov.

i’rodukt, pokial je to moZné, rozoberte na jednotlivé diely. Vizualna kontrola poskodeni a opotrebovania.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Smie sa pouzivat iba bezchybne osetrovany, otestovany, kalibrovany a schvéleny ¢istiaci a dezinfekény pristroj podla
normy EN ISO 15883 s platnou certifika¢nou znackou (zna¢ka CE). Dbajte na to, aby sa pri strojovom ¢isteni a dezinfek-
cii viacerych odli$nych produktov/jednotlivych dielov ¢istiace zariadenie nepreplnilo a aby sa produkty/jednotlivé di-
ely nedostali do vzdjomného kontaktu. Odport¢ame, aby ¢istiaci a dezinfekény cyklus pregiehal odpovedajic tdajom
vyrobcu pristroja a vyrobcu ¢istiaceho, pripadne dezinfekéného prostriedku.

Dbajte na to, aby bol ¢istiaci prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi dezinfekénymi prostried-
kami. Hodnota pH ¢istiaceho a dezinfek¢ného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte Ziadne orga-
nické rozpustadld (napriklad alkoholy, étery, ket6ny, benziny), oxida¢né prostriedky (napriklad peroxidy), halogény
(chlér, jod, brém) ani aromatické/halogenizované uhlovodiky. Odporti¢ame pouzite s: - Dr. Weigert, neodisher MA / -
Dr. Weigert, neodisher Z

Je potrebné presne dodrziavat ndvod na pouzitie vyrobcu ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku. Je potrebné dodrzia-
vat najmi koncentricie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat.

Popis odporiacaného cistiaceho procesu

Predbezné ¢istenie: Predbezné ¢istenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimaélne kvalita pitnej vody) bez dalsich
¢istiacich prisad cistiacou kefkou pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né ¢istenie produktov/jednotlivych dielov
pri zabraneni fixdcie proteinov, a tiez aby sa chranilo okolie pred kontamindciou rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa
mala orientovat podla stupna znecistenia produktu/jednotlivého dielu, nemala byt véak kratsia ako jednu mindtu.

Cistiace naradie na predbezné ¢istenie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605 254

Udaje pre ¢istiaci a dezinfekény pristroj: Typ: Miele G7881

Popis odportcaného programu:

Cistiaci program: VarioTD
Teplota ¢istenia 50-56,3°C
Doba zotrvania: 10:51 min
Teplota dezinfekcie 65 - 94,4°C
Doba zotrvania: 09:56 min

Vyplachovacia technika: Systém s cerstvou vodou/demineralizovand voda

Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA, Dévkovanie: 30 mg (3g/1)

Neutralizdtor: Dr. Weigert, neodisher Z, Dévkovanie: 1 - 2 ml/1

Pomocny pripravok vkladaci ramik pre odtla¢kovii lyzicu

Kvalita vody ba mala byt na érovni pitnej vody. Oplachovanie a susenie by malo prebiehat strojovo. Teplota strojového
Cistenia by nemala prefzroéit’ hodnotu 60°C. Je potrebné dbat na to, aby sa v iplnom rozsahu odstranili viditelné neci-
stoty. Ak st po procese Cistenia a dezinfekcie este viditelné necistoty, musf sa ¢istenie a dezinfekcia opakovat. Produkt
musi byt pred dgléou dpravou zbaveny akychkolvek zvyskov a musi byt suchy.

Ru¢né ¢istenie by sa malo vykondvat vo vodnom kupeli (minimdlne kvalita pitnej vody) nizsie uvedenymi
grostriedkami kefkou pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né ¢istenie produktov/jednotlivych dielov pri za-
rdnen fixdcie proteinov, a tiez aby sa okolie chrénilo pred kontamindciou rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa

mala orientovat podla stupna znecistenia produktu/jednotlivého dielu, nemala byt v$ak kratsia ako jednu minatu.
Nasledné vyplachovanie produktov/jednotlivych dielov (minimalne kvalita pitnej vody) pocas najmenej 20 sekind.

Popis odporucaného ¢istiaceho procesu:

Predbezné ¢istenie: Povrchové necistoty odstrante jednorazovym obruskom

Cistenie: Nastroj vlozte do sitovej misky, zaveste sitovi misku v ¢istiacom kiipeli s ¢istiacim rozto-
N kom, odstréiite neéistotr pomocou cistiacich kefiek

Cistiaci prostriedok: ID 213, fa. Diirr Dental, koncentrécia: 2 %

Cistiace naradie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605 254

Dodato¢né oplachovanie: Oplachujte 20 sekind vodou (minimalne kvalita pitnej vody)

Susenie: Susenie priizbovej teplote

Teplota pri ru¢nom ¢isteni by nemala prekrocit hodnotu 45°C. Je potrebné dbat na to, aby sa v dplnom rozsahu od-
stranili viditelné necistoty. Ak st po procese Cistenia este viditelné necistoty, musi sa ¢istenie opakovat.

Na ru¢nt dezinfekciu pouzivajte, prosim, vylu¢ne schvalené dezinfekéné prostriedky s otestovanou ti¢innostou (znacka
CE, zo zoznamu VAH/DGHM).Produkty/jednotlivé diely vlozte podla udajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku do
odpovedajucich dezinfekénych kupelov. Dbajte na to, aby boli produkty dostato¢ne zakryté a aby sa navzajom nedo-
tykali. Je potrebné presne dodrziavat névod na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Je potrebné dodrziavat
najméfkﬁncentrécie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat. Odporu¢ame pouzite s: Diirr Dental ID 213 Instrumenten
Desinfektion
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Popis odporucaného dezinfekéného procesu

Vykonanie riadnej pripravy ¢istenia a ru¢ného ¢istenia

Dezinfekcia: Nastroj vlozte do sitovej misky, zaveste sitovii misku v dezinfekénom kupeli s dezinfekénym
roztokom, odstréiite ne¢istoty pomocou ¢istiacich kefiek

Dezinfekény prostriedok: 1D 213, fa. Diirr Dental, koncentrécia: 2 %

Cistiace naradie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605 254

Doba posobenia: 5 minat

Dodato¢né oplachovanie: Oplachujte 20 sekind vodou (minimalne kvalita pitnej vody)
Susenie: Susenie priizbovej teplote

Dba te na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi ¢istiacimi prostriedkami.
nota pH dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte ziadne organické rozpustadla
(naprll(lad alkoholy, étery, ketény, benzin g oxidacné prostriedky (napriklad peroxidy), halogény (chlér, jéd, brém) ani
aromatické/halogenizované uhlovodiky. Dodrzmva;te, prosim, prislusné tepelné obmedzenia pri zohladneni tidajov
vyrobcu dezinfekéného prostriedku.Nasledné vyplachovanie produktov/jednotlivych dielov (minimalne kvalita pitnej
vody) pocas najmenej 20 sekiind. Produkt musi byt pred dal$ou tipravou zbaveny aﬁ’ychkofvel( zvyskov a musi byt suchy.

Poki. I produkty pripravujete ru¢ne, mozu sa produkty/jednotlivé diely vysusit vyfikanim filtrovanym, bezolejovym i

stla¢enym vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (medicinska trieda ¢istoty) alebo pri izbovej teplote.Susenie v stro-
jovom procese ipravy by sa malo vykondvat priamo pristrojmis hortcim vzduchom. Teplota pri strojovom ¢isteni by
nemala prekrocit hodnotu 100°C.

UDRZBA, KONTROLA A SKU: KA

Produkt nekladie Ziadne $pecidlne poziadavky na tidrzbu. Rozobrané produkty/jednotlivé diely opit zlozte. Vizudlna

kontrola, ¢i sa nevyskytuju nedistoty, poskodenie, opotrebovanie, deformécia, musi prebehnut pred a po jednotlivych
pracovnych krokoch. Poskodené alebo skorodované produkty sa nesmi opétovne pouzit. Ak produkt/jednotlivy diel
nie je viditelne ¢isty, musi sa cely proces ipravy zopakovat alebo produkt/jednotlivy diel riadne zlikvidovat.

(steri ko) a z
Dodrzmva]te intrukcie vyrobcu steriliza¢nych vreciek a pecatlaclch stro]ova al(tualnych normativnych poztada\'lek Pro-
dukty/jednotlivé diely, ktoré nie st sterilizované vo vreckach, sa musia okamzite pouzit.

Pouzivat sa smu iba schvalené parno vikuové autoklévy. Dbajte na to, aby sa pri sterilizécii viacerych odli$nych produk-
tov/jednotlivych dielov autoklava nepreplnila a aby sa produkty/jednotlivé diely nedostali do vzajomného kontaktu.
Vykonat sa m6zu nasledovné steriliza¢né cykly: Sterilizacia parami, 134 °C, doba zotrvania 5 mintt alebo sterilizdcia
parami, 121 °C, doba zotrvania 15 minut. Za G¢elom susenia produktov/jednotlivych dielov by sa mal nastavit cyklus
susenia v autokldve. DodrzZiavajte navod na pouzitie vyrobcu autoklav.

Ouznatte sterilizované produkty podla zdkonnych a narodnych predplsov Odporicana skladovacia doba pre sterilné
zdravotnicke pomocky je popisand v norme DIN 58953-8 a zdvis{ od vonkajsich vplyvov a i¢inkov pri skladovani, pre-
pravea manipuldcii. Pozivatel sa musi v rdmci systému riadenia kvality postarat o to, aby sa neprekro¢ili predvolene cy-
klyu upravy (pozri Obmedzenie pri Giprave). Ve { zévazné udalosti vysl(ytu]uce sav suvislosti s produktom je potrebné
hned ohlasit vyrobcovi a kompetentnym tiradom vasho clenského statu.” Pre likvidaciu produktov existuji regiondlne
odli$né odporucania a predpisy. Informujte sa u kompetentnych podnikov, ktoré sa zaoberaji likvidaciou pod%a predpi-
sov platnych vo vasom regione.

KONTAKT NA VYROBCU

Tel.: (+49) 203/99269 -0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Vyssie uvedené instrukcie potvrdil vyrobca zdravotnickej pomocky ako vhodné na pripravu zdravotnickej pomaocky k
jej opdtovnému pouzitiu. Osoba vykondvajica tipravu je zodpovedna za to, Ze sa skuto¢ne vykonanou tipravou s pouzi-
tym vybavenim, materidlmi a persondlom v zariadeni pripravy dosiahne Zelany vysledok. Na tento ucel sa pozaduje ve-
rifikdcia a/alebo overenie a rutinované kontroly procesu.
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Vystrazné upozornéni: Pozor! Produkt musite pfed prvnim pouzitim a po kazdém dalsim pouziti vycistit, dezinfikovat
asterilizovat podle tohoto navodu ke zpracovini. Samotna dezinfekce neni dostate¢na. Dikladné
vycisténi a dezinfekce jsou zakladni predpoklady pro G¢innou sterilizaci.Zpracovani by méno zaéit
Eokud mozno rychle, ale nejpozdéji pro 2 hodinach po pouziti. Je nutné zabranit tomu, aby produkt

ylv pritbéhu procesu zpracovani byl vystaven nepotiebnému mokru a vihkosti. DodrZzujte prosim
navic platné zakonné piedpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy lékaiské praxe, popripadé
nemocnice. .
Omezeni pii zpracovani: Castéjsi opakované zpracovan{ md jen malé ic¢inky na tento produkt.

Konec zivotnosti produktu je ur¢eno hlavné opotiebenim a poskozenim. V pnpade pochybnostl produkt vzdy veas vy-

fadte a nahradte. O opakovaném pouziti vzdy rozhoduje uzivatel a odpovida za néj. Pfi ¢astéjsim pouziti vyrobce ne-

piebird zddnou zaruku za funkci, vykon a bezpe¢nost produktu. Osobni ochranné prostiedky: Z divodu bezpec¢nosti
préce a minimalizace infekci/kiizovych infekci musite pouzivat vhodné osobni ochranné prostredky (ochranny odév,
ochranné rukavice, ochranné bryle a ochranu tst a nosu) v pribéhu celého postupu zpracovéni.

NAVODY:

Odstrante jesté na misté pouziti necistoty z povrchu jednorazovou/papirovou utérkou. Opléchnéte produkty vodou (v
kvalité minimalné pitné vody) nejpozdéji 2 hodiny po pouziti. Musite zabrénit tomu, aby zbytky nebo necistoty jakého-
koli druhu zaschly na produktu. Nepouzivejte prosim pfi prvnim o$etfeni na misté pouziti zidné prostiedky s obsahem
aldehydu nebo alkoholu, protoze by mohly zpasobit fixaci bilkovin.

Rozlozte produkt pokud mozno na jednotlivé dily. Provedte vizudlni kontrolu na poskozeni a opotiebeni.

Pouzit smite pouze bezvadné udrzované, kalibrované a schvilené ¢istici a dezinfekéni zafizeni podle normy EN ISO
15883 s platnymi zkusebnimi znackami (oznaceni CE). Dbejte na to, aby pii strojovém ¢isténi a dezinfekci vice riznych
produkti/jednotlivych dila ¢istici zafizeni nebKlo pteplnéno a aby produkty/jednotlivé dily nebyly ve vzdjemném kon-

taktu. Doporucujeme provadét ¢istici a dezinfekéni cyklus podle udaji vyrobce zafizeni a cisticiho a dezinfekéniho
prostiedku. Dbejte na to, aby ¢istici prostiedek byl kompatibilni s produkty a pripadnymi pouzitymi dezinfekénimi
prostiedky. Hodnota pH ¢isticiho a dezinfekéniho prostiedku musi lezet mezi 5,5 a 8,5. Nepouzivejte zadna organicka
rozpoustédla (napiiklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢ni prostfedky (napiiklad peroxid), halogeny (chlér, jéd,
br?’:lm()j nf\bo aromatické/halogenové uhlovodiky. Doporu¢ujeme pouziti s: - Dr. Weigert, neodisher MA /- Dr. Weigert,
nedodisher Z

Dodrzujte piesné navod k pouziti vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho prostiedku. Obzvlést musite dodrzovat pouzité
koncentrace a doby u¢inku.

Popis doporuceného procesu ¢isténi:

Predbézné ¢isténi: Piedbézné c¢isténi se musi provadét ve vodni ldzni (nejméné kvalita pitné vody) bez dalsich ¢isticich
pridavki pomoci ¢isticiho kartdce pod hladinou vody, aby byl dosazen dostate¢ny ¢istici efekt na produktech/jednotli-
vych dilech a bylo zabrédnéno fixaci bilkovin a dosazena ochrany okoli pfed kontaminaci stiikajici vodou. Doba ¢i§téni
by se méla ridit stupném znecisténi produktu/jednotlivého dilu, v zidném pfipadé by neméla trvat méné nez 1 min.
Cistici ndfadi pro predbézné ¢isténi: Cistici kartac Flexbrush, REF 605 254

Udaje pro ¢istici a dezinfekéni zatizeni: Typ: Miele G7881

Popis doporuceného programu:

Cistic{ program: VarioTD

Teplota ¢isté 50-56,3°C

Doba trvani 10:51 min

Teplota dezinfekce: 65 -94,4°C

Doba trvani: 09:56 min

Oplachovaci technika: Systém na Cerstvou/demineralizovanou vodu

Cistici prostiedek: Dr. Weigert, neodisher MA, Davkovéni: 30 mg 3g/l)
Neutraliza¢ni prosttedek: Dr. Weigert, neodisher Z, Dédvkovéni: 1 -2 ml/
Pomocny prostiedek: vklddaci podstavec pro otiskovou lIzici

Kvalita vody by méla byt na rovni pitné vody. Mélo by probéhnout stro g)ove oplachovni a suseni. Strojové ¢isténi by ne-
mélo piekrocit teplotu 60 °C. Musite dbdt na to, aby viditelné ne¢istoty byly Gplné odstranény. V pfipadg, Ze po ¢isténia

dezinfekci jsou jesté viditelné necistoty, musite ¢isténi a dezinfekci opakovat Produkt musi byt pred dalsim zpracova-
nim naprosto bez zbytk a suchy.

Ruéni ¢idténi se musi provédét ve vodni ldzni (nejméné kvalita pitné vody) pomoci nize uvedeného éisticiho prostiedku
pomoci kartéce pod h]fadmou vody, aby byl dosazen dostatecny ¢istici efekt na produktech/jednotlivych dilech a bylo
zabrdnéno fixaci bilkovin a dosazena ochrany okoli pied kontaminaci stiikajici vodou. Doba ¢i$téni by se méla Fidit
stupném znecisténi produktu/jednotlivého dilu, v Zadném pfipadé by neméla trvat méné nez 1 minutu. Potom provedte
oplachnuti produkti/jednotlivych dilit vodou (nejméné v kvalité pitné vody) nejméné po dobu 20 sekund.

Popis dopo ceného procesu ¢ist:
Diedbézné ¢isténi: Odstrafte znecisténi povrchu pomocijednordzové utérky

Cisténi: Vlozte néstroj do sitka. Sitko zavéste do ¢istici lizné s ¢isticim roztokem, odstrarte necistoty Cisti-
N cim kartd¢em

Cistici prostedek: ID 213, firma Diirr Dental Koncentrace: 2 %

Cistici naradi: Cistici kartac¢ Flexbrush, REF 605 254
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Opléchnuti: Oplachovat vodou 20 s (nejméné v kvalité pitné vody)

Suseni: Suseni pii pokojové teploté

Ruéni ¢idténi by nemélo prekrocit teplotu 45 °C. Musite dbit na to, aby viditelné necistoty byly Gplné odstranény. V pfi-
padgé, Ze po ¢isténi jsou jesté viditelné necistoty, musite ¢isténi opakovat.

ro ru¢ni dezinfekci pouzivejte prosim vyhradné schvalené d y s ovéfenou tc¢innosti (oznaceni CE,
na seznamu VAH/DGHM). Vlozte produkty/]ednothve dlly podle uda]u vyrobce dezinfekéniho prosttedku do pfislus-
nych dezinfekénich 1azni. Dbejte pritom na to, aby produkty byly dostate¢né zakryty a nedotykaly se navzdjem. Dodr-
Zujte presné navod k pouziti vyrobce dezinfekémKo prostiedku. Obzvlast musite dodrzovat pouzité koncentrace a doby
ac¢inku. Doporucujeme pouziti s: Dezinfekénim prostfedkem ndstroji Diirr Dental ID 213

Popis doporuceného procesu dezinfekce

Provedeni spravné piipravy ¢isténi a ruéniho ¢isténi

Dezinfekce: Vlozte néstroj do sitka. Sitko zavéste do dezinfekéni ldzné s dezinfekénim roztokem, odstrante
necistoty Cisticim kartd¢em

Dezinfekéni prostredek: ID 213, firma Diirr Dental Koncentrace: 2 %

Cistici naradi: Cistici karta¢ Flexbrush, REF 605 254

Doba t¢inku: 5min

Opléchnuti: Oplachovat vodou 20 s (nejméné v kvalité pitné vody)
Suseni: Suseni pfi pokojové teplote

Dbejte na to, aby dezinfek¢ni prostredek byl kompatibilni s produkty a pripadnymi pouzitymi ¢isticimi prostiedky.
Hodnota pH dezinfekéniho prostiedku musi lezet mezi 5,5 a 8,5. Nepouzivejte zidnd organické rozpoustédla (napti-
klad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢ni prostiedky (napiiklad peroxid), halogeny (chlér, j6d, brém) nebo aroma-
tické/halogenové uhlovodiky.

Dbejte prosim na pfipadnd teplotni omezeni a dodrzujte tidaje vyrobce dezinfekéniho prostredku.Potom provedte
oplachnuti produkti/jednotlivych dilit vodou (nejméné v kvalité pitné vody) nejméné po dobu 20 sekund. Produkt musi
byt pred dal$im zpracovdnim naprosto bez zbytku a suchy.

Kdy jsou produkty ruéné zpracoviny, mézete produkty/jednotlivé dily ususit ofukovanim filtrovanym vzduchem bez
oleje podle normy DIN ISO 8573-1 (lékafské tFida (':istoty; nebo pii pokojové teploté. Suseni v strojovém postupu zpra-
covani musi probéhnout v zafizenich s horkym vzduchem. Pfi strojovém ¢isténi by teplota neméla piekro¢it 100 °C.

Produkt nevyzaduje Zadnou zvla$tni udrzbu. Rozlozené produkty/jednotlivé dily slozte opét dohromady. Musite vidy
provést vizualni kontrolu pfipadného znecisténi, poskozeni, deformace pied a po jednotlivych pracovnich krocich. Po-
skozené nebo zkorodované produkty nesmite déle pouzivat. Kdyz produkt/jednotlivy dil neni od pohledu ¢isty, musite
cely proces zpracovani provést znovu nebo produkt/jednotlivy dil zlikvidovat.

Produkt musite vhodnym a normovanym zpésobem zabalit do prithledného sterilniho obalu (sterilizaéni sicek) a zale-
pit. Dodrzujte pokyny vyrobce steriliza¢nich sa¢ki a lepicich zatizeni a aktudlni pozadavky norem. Sterilizované pro-
dukty/jednotlivé dily musite ihned pouzit.

'ouzivat smite pouze overene parni vakuove autoi I’ aby pri St[’O)OVe sterilizaci vice ruznych produ! (tu/
jednotliv?:ch dili autoklav nebyl pieplnén a aby produ <ty/]ednotllve dily nebyly ve vzdjemném kontaktu. Sterlllzacm
cykly mohou probihat takto: Parni sterilizace, 134 °C, doba trvéni 5 minut nebo parnisterilizace, 121 °C, doba trvan{ 15
minut. Pro suseni produkti/jednotlivych dila musite nastavit cyklus suseni autoklavu. Dodrzujte ndvod k pouziti vy-
robce autoklavu.

Pro zachovani sterility musite produkte az do doby pouziti uschovat na suchém ¢istém misté ve steriliza¢nich s:
U poskozenych sterilnich obali musite produkty pred pouzitim znovu podrobit postupu zpracovani.

Oznacte sterilizované produkty podle zdkonnych a ndrodnic ovini pro sterilni l¢é-

predpisi
kaiské produkty je popsdna v normé DIN 58953-8 a zdvisi na vnéjsich vlivech a ucmclch pn skladovam prepravé a za-
chézeni. Uzivatel musi v rdmci svého systému Fizeni kvality zajistit, aby nebyly ptekroceny, popiipadé zadané pracovni
cykly (viz omezeni pfi zpracovdni). Vsechny zdvazné uddlosti, které se vyskytnou v souvislosti s produktem, musite
ihned hlasit vyrobci a prislusnym turadiim svého ¢lenského statu.” Pro likvidaci produktu plati mistni rozdilnd doporu-
¢eni a predpisy. Informujte se u svého prislusného provozu na likvidaci odpadu ve svém okoli na aktudlni predpisy.

Tel.: (+49) 203/99269 -0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Vyse uvedené pokyny byly schvéleny vyrobcem lékaiského zafizeni jako vhodné pro piipravu lékafského produktu k
jeho opakovanému pouziti. Zpracovatel zodpovidé za to, ze skute¢né provedené zpracovani s pouzitym vybavenim, ma-
teridly a pracovniky v zafizeni pro zpracovani dosahne pozadovany vysledek. K tomuto stavu jsou nutna ovéfeni a/nebo
kontroly a stdlé ovéfovani postupi.
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Proizvajalec: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1, 47269 Duisburg, Nemc¢ija

Opozorila: Opozorilo! Pripomocek je treba pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi o ti, razkuzZiti i
zirati v skladu s temi navodili za obdelavo. Zgolj razkuzevanje samo po sebi ni dovolj. Temeljito ¢i-
$cenje in razkuZevanje sta bistvena pogoja za ucinkovito sterilizacijo. Obdelava pripomocka se
mora zaceti ¢im prej, vendar najpozneje 2 uri po uporabi. Med postopkom obdelave se izogibajte iz-
rostavl}an]u pripomocka nepotrebni vlagi ali mokroti. Upostevajte tudi zakonske predlplse, ki ve-

jajo v vasi drzavi, ter higienske predpise posamezne zdravniske ordinacije oziroma bolnisnice.
Omejitve pri obdelavi: Pogosta ponovna obdelava tega pripomocka ima nanj le majhen vpliv. Ko-
nec zivljenjske dobe pripomocka je v glavnem odvisen od obrabe in poskodb pripomocka zaradi
uporabe. Ce obstajajo dvomi, je vedno priporocljivo pripomocek Ze zgodaj izlo¢iti iz uporabe in ga zamenjati z novim.

Odlocitev o ponovni uporabi je izkljuéno v odgovornosti uporabnika. Ce se pripomocek uporabl)a prepogosto, proizva-

jalec ne zagotavlja brezhibnega delovanja, u¢inkovitosti in varnosti pripomocka.Osebna zas¢itna oprema: Zaradi zah-

tev glede varnosti in zdravja pri delu ter za preprecevanje okuzb/navzkriznih okuzb je treba v celotnem postopku obde-
lave pripomocka uporabljati primerno osebno za$¢itno opremo (zas¢itna oblacila, zas¢itne rokavice, zas¢itna ocala ter
za$¢ito za nos in usta).

NAVODILA:

ZACETNA OBDELAVA NA KRAJU UPORABE

Se na samem kraju uporabe odstranite povrsinsko umazanijo s krpico za enkratno uporabo oziroma papirnato brisaco.
Najve¢ 2 uri po uporabi sperite pripomocke z vodo (vsaj kakovost pitne vode). Prepreciti je treba, da bi se na pripomo¢-
kih zasusili kakrsni koli ostanki ali umazanija. Pri za¢etni obdelavi na kraju uporabe ne uporabljajte nobeniE snovi, ki
vsebujejo aldehid ali alkohol, ker lahko te povzrocijo fiksacijo beljakovin.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: STROJNO (PRIPOROCENO)

Uporabljati je dovoljeno samo pravilno vzdrzevano, preverjeno, umerjeno in odobreno napravo za ¢ Cenje in razkuze-
vanje v skladu s standardom EN ISO 15883 z veljavno certifikacijsko oznako (oznaka CE). Pri strojnem ¢iscenju in raz-
kuzZevanju ve¢ razli¢nih pripomockov ali sestavnih delov poskrbite, da ¢istilna naprava ni prepolna in da se pripo-
mocki/sestavni deli med seboj ne dotikajo.Priporo¢amo, da opravite cikel ¢i$¢enja in razkuzevanja v skladu s
specifikacijami proizvajalca naprave in proizvajalca ¢istilnega sredstva oziroma razkuzila.Prepricajte se, da je ¢istilno
sredstvo z(‘iruiljivo s pripomocki in morebitnimi uporabljenimi razkuzili. pH-vrednost ¢istilnega sredstva in razkuzila
mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil gnpr, alkoholi, etri, ketoni, bencini), oksidantov (npr. pero-
ksidi), halogenov (klor, jod, brom) ali aromati¢nih/ha ogeniranih ogljikovodikov. Priporo¢amo uporabo naslednjega:

- Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Natan¢no je treba upostevati navodila za uporabo proizvajalca ¢istilnega sredstva in razkuzila. Predvsem je treba upo-
Stevati predpisane koncentracije in ¢ase izpostavljenosti.

Opis priporocenega postopka ¢is¢enja

PredciScenje: Prediscenje je treba opravljati v vodni kopeli (vsa] kakovost pitne vode) brez dodanih ¢istil, in sicer s ¢i-
stilno $¢etko pod povrsino vode, da dosezemo zadostno ¢i$¢enje pripomockov/sestavnih delov in prepre¢imo fiksacijo
beljakovin, hkrati pa preprec¢imo tudi kontaminacijo okolja z vodnimi brizgi. Trajanje mora biti odvisno od stopnje
onesnazenosti pripom a/sestavnega dela, v vsakem primeru pa mora trajati najmanj 1 minuto.

Cistilna orodja za predciscenje: Cistilna scetka, REF 605 254

Podatki o napravi za ¢is¢enje in razkuzevanje: Tip: Miele G7881

Opis priporocenega programa:
Program ¢is¢enja: VarioTD
Temperatura ¢is¢enja: 50-56,3°C
Cas zadrzevanja: 10:51 min
Temperatura razkuzevanja: 65-94,4°C

Cas zadrzevanja: 09:56 min

Tehnologija izpiranja: sistem sveze vode/demineralizirana voda

Cistilo: Dr. Weigert, neodisher MA, Doziranje: 30 mg (3 g/L)
Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Doziranje: 1-2 ml/L
Pomozna naprava Vstavno ogrodje za odtisne Zlice

Kakovost vode mora biti na ravni pitne vode. Opraviti je treba strojno izpiranje in susenje. Temperatura pri strojnem ¢i-
$¢enju ne sme preseci 60 °C. Poskrbeti je treba, da se vsa vidna umazanija popolnoma odstrani. Ce je po postopku ¢idc¢e-
nja in razkuZevanja umazanija $e vedno vidna, je treba ¢i$¢enje in razkuZevanje ponoviti. Pred nadaljnjo obdelavo na
pripomocku ne sme biti ve¢ nobenih ostankov in biti mora suh.

CISCENJE: ROCNO

enj Je treba opravljati v vodni kopeli (vsaj kakovost pitne vode) z dodanim spodaj navedenim ¢istilom, in
povrsino vode, da dosezemo zadostno ¢is¢enje pripomockov/sestavnih delov in prepre¢imo fiksacijo
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beljakovin, hkrati pa preprecimo tudi kontaminacijo okolja z vodnimi brizgi. Trajanje mora biti odvisno od stopnje
onesnazenosti pripomocka/sestavnega dela, v vsakem prlmeru pa mora trajati najmanj 1 minuto. Nato pripomocke/se-
stavne dele spiramo z vodo (vsaj kakovost pitne vode) najmanj 20 sekund.

Opis pnporocenega postopka ciscenja:

Predciscenje: Odstranjevanje povr$inske umazanije s krpo za enkratno uporabo.

Ciscenje: Instrument polozimo v odcejalno posodo. Posodo nato obesimo v ¢istilno kopel s ¢istilno razto-
N pino in s ¢istilnimi $¢etkami odstranimo umazanijo.

Cistilno sredstvo:  ID 213, znamka Diirr Dental, koncentracija: 2 %

Cistilna orodja: Cistilna $cetka, REF 605 254
Naknadno spiranje: Spiranje 20 sekund z vodo (vsaj kakovost pitne vode).
Susenje: Susenje na sobni temperaturi.

Temperatura pri ro¢nem

enju ne sme preseci 45 °C. Poskrbeti je treba, da se vsa vidna umazanija popolnoma od-
strani. Ce je po postopku i

$e vedno vidna, je treba ¢i§¢enje ponovi

RAZKUZEVANJE: ROCNO

Zaro¢no razkuzevanje uporabljajte samo odobrena razkuzila z dokazano ué¢inkovitostjo (oznaka CE, uvri¢ena na se-
znam VAH/DGHM). Pripomocke/sestavne dele poloZite v ustrezne razkuzilne kopeli v skladu z navodili proizyajalcev
sredstev za razkuzevanje. Poskrbite, da so pripomocki dovolj pokriti in da se med seboj ne dotikajo. Natanéno je treba
upostevati navodila za uporabo proizvajalca razkuzila. Predvsem je treba upostevati predpisane f(oncentracl]e in ¢ase
izpostavljenosti. Priporo¢amo uporabo naslednjega:Razkuzilo za instrumente ID 213 znamke Diirr Dental

Opis priporocenega postopka razkuzevanja:
Opravite predpisano predc¢i$c¢enje in ro¢no ¢is¢enje.

Razkuzevanje: Instrument polozimo v odcejalno posodo. Posodo nato obesimo v razkuZevalno kopel z razkuzilno
raztopino in s Cistilnimi $¢etkami odstranimo umazanijo.
Razkuzilo: ID 213, znamka Diirr Dental, koncentracija: 2 %

Cistilna orodja: Cistilna s¢etka, REF 605 254

Casu¢inkovanja: ~ 5min

Naknadno spiranje: Spiranje 20 sekund z vodo (vsaj kakovost pitne vode).

Susenje: Susenje na sobni temperaturi.

Prepricajte se, da je razkuzilo zdruzljivo s pripomocki in morebitnimi uporabljenimi ¢istilnimi sredstvi. pH-vrednost raz-
kuzila mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholi, etri, ketoni, bencini), oksidantov (npr. pero-
ksidi), halogenov (klor, jod, brom) ali aromati¢nih/halogeniranih ogljikovodikov. Upostevajte morebitne temperaturne
omejitve ob upostevanju navodil proizvajalca razkuzila. Nato pripomocke/sestavne dele spiramo z vodo (vsaj kakovost pi-
tne vode) najmanj 20 sekund. Pred nadaljnjo obdelavo na pripomocku ne sme biti ve¢ nobenih ostankov in biti mora suh.

Ce pripomocke/sestavne dele obdelujete ro¢no, jih lahko posusite tako, da jih spihate s filtriranim stisnjenim zrakom
brez olja v skladu s standardom DIN ISO 8573-1 (razred medicinske ¢istosti) ali na sobni temperaturi. Susenje pri stroj-
nem postopku obdelave mora potekati neposredno v napravah z vro¢im zrakom. Temperatura pri strojnem susenju ne
sme preseci 100 °C.

Pripomocek ne zahteva posebnega vzdrzevanja. Razstavljene pripomocke/sestavne dele ponovno sestavite. Pred posa-
meznimi delovnimi koraki in po njih je treba vedno opraviti vizualni pregled umazanosti, poskodb, obrabe in deforma-
cij. Podkodovanih ali korodiranih pripomockov ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ce pripomocek/sestavni del ni vidno
Cist, je treba ponoviti celoten postopek obdelave ali pa pripomocek/sestavni del pravilno odloZiti med odpadke

Pripomocek je treba zapakirati in zapecatiti v prlmernu in standardizirano prozorno sterilno embalazo (sterlhzac ske
vrecke). Upostevajte navodila proizvajalcev sterilizacijskih vreck in naprav za zapecatenje ter zahteve veljavnih standar-
dov. Pripomocke/sestavne dele, ki niso sterilizirani v vreckah, je treba takoj uporabiti.

Uporabljati je dovoljeno samo preverjene parne vakuumske avtoklave. Pri sterilizaciji ve¢ razliénih pripomockov ali se-
stavnih delov poskrbite, da avtoklav ni prepoln in da se pnpomockl/sestavm deli med seboj ne dotikajo.Uporabljata se
lahko nasledn)a sterilizacijska cikla: Parna stenhzacl]a pri 134°C's casom zadrzevan{)a 5 minut ali parna stenllzacua pri

121°C s ¢asom zadrzevanja 15 minut. Za susenfe pripomockov/sestavnih delov je treba nastaviti cikel susenja v avto-

klavu. Upostevajte navodila proizvajalca avtoklava.

Dabi pripomo;
Cistem kraju. Ce)e sterilna embalaza poskodovana je trel prlpomocke pred uporabo ponovno obdelati skozi celoten posto-

pek.

Oznatite sterilizirane pripomocke v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporo¢eni rok shranjevanja steril-
nih medicinskih pripomoc¢kov je opisan v standardu DIN 58953-8 in je odvisen od zunanjih dejavnikov in vplivov med

shranjevanjem, prevozom in rokovanjem. Uporabnik mora v okviru svojega sistema vodenja kakovosti zagotoviti, da se
ne prekoracijo predpisani cikli obdelave (glej poglavje Omejitve pri obdelavi). O vsakem resnem incidentu v zvezi s pri-

18



pomockom je treba nemudoma obvestiti proizvajalca in pristojni organ v vasi drzavi ¢lanici. Za odstranjevanje pripo-
mockov obstajajo razli¢na regionalna priporo¢ila in predpisi. O trenutno veljavnih predpisih v vasi regiji se pozani-
majte pri pristojnem podjetju za ravnanje z odpadki.

:Fel.: (+49) 203/99269 -0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Proizvajalec medicinskih pripomockov je zgoraj navedena navodila potrdil kot primerna za pripravo medicinskega pri-
pomocka na ponovno uporabo. Obdelovalec je odgovoren zagotoviti, da dejanska obdelava pripomoc¢ka z opremo, ma-
terialom in osebjem, ki se uporablja v obdelovalnem obratu, doseze Zeleni rezultat. Za to so potrebi preverjanje in/ali
potrjevanje ter rutinsko spremljanje procesa.

H =
Feldolgozasi utasitas EN ISO 17664:2021 szerint == HaGER

Ei=
Termék: Fit kofferdam kapcsok w WERKEN

lasd 23. oldal

Gyarté: HAGER& WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1, 47269 Duisburg, Germany

Figyelmeztetések: Figyelem! A terméket az els6é hasznalat eltt, valamint minden tovabbi hasznélat el6tt ezen feldol-
gozdsi utasitds szerint tisztitani, ferttleniteni és sterilezni kell. Csak fert6tleniteni nem elég. Az
alapos tisztitas és fertotlenités a hatékony sterilezés fontos el6feltételei. A feldolgozast a leheté leg-
gyorsabban, de legkésébb a hasznélatot kévetd 2 6rén beliil meg kell kezdeni. A feldolgozasi folya-
mat sordn ne tegye ki a terméket sziikségteleniil nedvesség vagy para hatdsanak. Kérjik, hogy a fen-
tieken tul az 6n orszdgdban érvényben 1évé torvényi eldirasokat, valamint az orvosi praxis, ill.
kérhdz higiéniai el@irasait is tartsa be. Korlatozasok a feldolgozas soran: A gyakori feldolgozas
csak csekély mértékben hat a termékre. A termék élettartamanak végét féként a haszndlat kézbeni

kopads és sériilés hatdrozza meg. Kétség esetén a terméket mindig idSben selejtezze ki és potolja. A termék jboli alkal-

mazaséért egyediil a felhasznalé felel. Tl gyakori haszndlat esetén a gydrté nem szavatol a termék miikodéséért, telje-

sitményéért és biztonsagaért. Egyéni védoeszkozok: Munkavédelmi okokbdl, valamint a fertézések/keresztfertézések
minimalizalasa érdekében a teljes feldolgozasi folyamat soran megfelel$ egyéni védbeszkozok (védéruha, védokesztyt,
véddszemiiveg és orr-szaj védémaszk) hasznélata kételezé.

UTASITASOKN:

A hasznilat helyén tévolitsa el a feliileti szennyezédéseket egyszer hasznalatos kendé el. Oblitse le a ter-
mékeket (legaldl {b ivéviz minééségi) vizzel le késébb a hasznalat utdn 2 6réaval. Kerulendo, hogy barmilyen maradvény
vagy szennyezédés raszaradjon a termékre. A felhasznalds helyén az els6 kezelés sorén, kérjiik, Eogy ne aﬁ(a[mazzon al-
dehid- vagy alkoholtartalmu szert, mivel proteinfixalédashoz vezethetnek.

A terméket, amennyiben lehetséges, szedje szét alkatrészeire. Szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy van-e rajta sérii-
1és vagy kopds.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPPEL (JAVASOLT)

Csak kifogastalanul karban tartott, bevizsgélt, kalibralt és engedélyezett, az EN ISO 15883 szabvanynak megfelel6 és
érvényes vizsgilati jeloléssel (CE-jelolés) rendelkezd tisztito és fertdtlenitd késziiléket szabad hasznélni. Ugyeljen r4,
hogy tobb kiilonboz8 termék/alkatrész egyszerre torténd gépi tisztitdsa és fertStlenitése sordn a tisztito készﬁféket ne
toltse tul, és hogy a termékek/alkatrészek ne érjenek egymashoz. Javasolt a tisztitasi és fertStlenitési ciklust a késziilék
gyartéjanak és a tisztito-, ill. fertStlenitészer el6allitéjanak elSirasai szerint végigfuttatni. Figyeljen rd, hogy a tisztito-
szer a termékekkel és az esetlegesen hasznalt fertétlenitGszerekkel osszeférhetd legyen. A tisztito- és fertStlenitészer
pH-értéke 5,5 és 8,5 kozott legyen. Ne hasznéljon szerves oldészert (pl. alkohol, éter, keton, benzin), oxidalészert (pl.
peroxid), halogént (klér, j6d, brém) vagy aromés/halogénezett szénhidrogént.Az alibbiak alkalmazasa ajénlott:

- Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, nedodisher Z

A tisztit6- és fertétlenitdszer gydrtéjanak hasznélati utasitdsa pontosan kévetends. Féként az alkalmazandé koncent-
réciéra és a behatési iddre vonatkozo6 adatok kovetendék.

A javasolt tisztitasi folyamat leirdsa:

El6tisztitds: Az el6tisztitast (legalabb ivoviz mindségli) vizfiirddben tovabbi tisztité adalékok hozzaadasa nélkiil usLtl—
tokefével a vizfelszin alatt kell végezni annak érdekében, hogy a proteinfixdlodast elkeriilve elérje a termékek/alkatré
szek elégséges mértéki tisztitdsat, valamint hogy a kornyeztet védje a froccsend viz dltali fert6z6déstol. A tisztitds id6-
tartama a termék/alkatrész szennyezettségi fokahoz igazodjon, de semmiképp ne legyen kevesebb, mint 1 perc.
Tisztitoszerszamok az el6tisztitdshoz: Flexbrush tisztitékefe, REF 605 254

Tisztit6 és fertétlenitd késziilék adatai: Tipus: Miele G7881

A javasolt tisztitasi program leirasa:

Tisztitoprogram: VarioTD
Tisztitdsi hémérséklet: 50-56,3°C
Tartasi id6: 10:51 min

Fertétlenitési homérséklet: 65 - 94,4°C



Tartasi id6: 09:56min

Oblitéstechnika: frissvizes rendszer/ioncserélt viz

Tisztitészer: Dr. Weigert, neodisher MA, Adagolds: 30 mg (3g/L)
Semlegesitészer: Dr. Weigert, neodisher Z, Adago? as:1-2ml/
Segédeszkoz Allvény lenyomé kanélhoz

A viz mindsége ivéviz szint(i legyen. Gépi 6blitésre és széritdsra keriiljon sor. A gépi tisztitas sordn a hémérsékl
menjen 60°C {61¢. Arra figyelnikell, hogy a lithaté szennyezédéseket teljes mértékben eltdvolitsuk. Ha a tisztitdsi és

fertétlenitési folyamat utan még lathato szennyezddések vannak a terméken, akkor a tisztitast és fertétlenitést meg kell
ismételni. A termék a tovébbi feldolgozas el6tt mindenféle maradvanytol mentes és szaraz dllapotban legyen.

A kézi tisztitast (legaldbb ivéviz mi ose%] (i) vizfiird6ben az alabb feltiintetett tisztitoszerrel kefe segitségével a vizfel-
szin alatt kell végezni annak érdekében, hogy a proteinfixdléddst elkeriilve elérje a termékek/alkatrészek elégséges mér-
tékii tisztitdsat, valamint hogy a kérnyeztet védje a frécesend viz dltali fert6zdéstol. A tisztitds id6tartama a termék/
alkatrész szennyezettségi fol%ahcz igazodjon, de semmiképp ne legyen kevesebb, mint 1 Ferc Ezt kévetSen a terméke-
ket/alkatrészeket (legalabb ivévizminségii) vizzel legalabb 20 masodpercig obliteni kel

A javasolt tisztitasi folyamat leirdsa:

Elétisztitas: Tavolitsa el a feliileti szennyez8dést egyszer hasznalatos kenddvel

Tisztitas: Helyezze az eszkézt szlirétalba. Akassza be a szlirétalat a tisztitéoldattal ellatott tisztitéfiirdébe,
tavolitsa el a szennyezédést tisztitkefe segitségével

Tisztitoszer: ID 213, Diirr Dental cég Koncentracio: 2 %

Tisztitészerszamok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605 254

Utanoblités: 20 mp-ig (legalabb ivéviz minéségii) vizzel oblitendé

Széritds: Szaritas szogahémersekleten

A kézi tisztitds sordn a hémérséklet ne leF)e til a 45°C-ot. Arra figyelni kell, hogy a lithat6 szennyezddéseket teljes
mértékben eltavolitsuk. Ha a tisztitasi folyamat utén még lathaté szennyezédések vannak a terméken, akkor a tisztitdst
meg kell ismételn

FERTOTLENITES: KEZZEL

A kézi fertétlenitéshez kizarélag bevizsgalt hatékonysagu (CE-jelolés, VAH/DGHM lista) engedéllyel rendelkezé fer-
totlenitészert haszndljon. Helyezze a termél(eket/al?(’atrészeket a fertétlenitészer gyartojanak el6irdsai szerint fertétle-
nité furddbe. Figyeljen ra, hogy a termékeket eléggé ellepje a folyadék, és hogy ne érjenek egymashoz. A fertétlenitdszer
gyartdjanak hasznalati utasitdsa pontosan kovetendd. Féként az alkalmazandé koncentriciéra és a behatasi idére vo-
natkoz6 adatok kévetenddk. Az alabbiak alkalmazésa ajanlott: Diirr Dental ID 213 eszkéz fertStlenité

A javasolt fertétlenitési folyamat leirdsa:
A helyes tisztitdsel6készités és kézi tisztitas elvégzése

Fertétlenités: Helyezze az eszkozt szlir6talba. Akassza be a sztirétalat a fertStlenité oldattal ellatott fertétlenitd
furgobe tdvolitsa el a szennyez&dést tisztitokefe segitségével
Fertotlemtoszer 1D 213, Diirr Dental cég Koncentricio: 2 %
: Flexbrush, REF 605 254 tisztitokefe
perc
Uténoblités: 20 mp-ig (legaldbb ivéviz mindségii) vizzel 6blitendé
Szaritds: Szaritds szogahomersek leten

Figyeljen r4, hogy a fertStlenitészer a termékekkel és az esetle%esen hasznalt tisztitoszerekkel 6sszeférhetd legyen. A
fertétlenitdszer pH-értéke 5,5 és 8,5 kozott legyen. Ne hasznaljon szerves olddszert (pl. alkohol, éter, keton, benzin),
oxidalészert (pl. peroxid), halogént (klér, jod, brém) vagy aromdas/halogénezett szénhidrogént. Kérjiik, hogy az esetle-
ges hémérsékleti korlatozasokra is legyen tekintettel a %ertotlemtoszer gyartdjanak eléirasainak megfeleloen. Ezt kove-
téen a termékeket/alkatrészeket (legaldbb ivévizminéségti) vizzel legalabb 20 masodpercig obliteni kell. A termék a to-
vabbi feldolgozas el6tt mindenféle maradvanytél mentes és szaraz a%lapotban legyen.

;’-\mennyiben kézzel dolgozza fel a termékeket, akkor terméket/alkatrészt sziirt, olajmentes, a DIN ISO 8573-1 szab- o
vanynak (gyo%yaszatl tisztasdgi osztély) megfelelo stiritett leveg6vel lehet lefuvatni vagy szobahmérsékleten megszd-

ritani. A gépi feldolgozdsi eljdrds sordn a szdritdst kozvetleniil a késziilék végezze holégtivassal. Gépi szdritds eseténa
6mérséklet ne Iépje tul a 100 °C-ot.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A termék snosebb karbantartdst nem igényel. A szétszedett termékeket/alkatrészeket rakja 6ssze. A munkafolyamat
minden Iépése el6tt és utdn szemrevételezéssel ellendrizze, hoég van-e a terméken szennyezodés, sériilés, kopds, defor-
malédas. Sériilt vagy korrodalédott terméket nem szabad tovabb hasznélni. Ha a termék/alkatrész lithatéan nem

tiszta, akkor a teljes feldolgozési folyamatot meg kell ismételni vagy a terméket/alkatrészt a megfeleld hulladékgyjtébe
kell helyezni.

A terméket megfelel6 és szabvanyos atl; magolasba (sterilezé tasak) kell csoma
vesse a sterilez6 tasak és zar6gép gydrtéjanak utasitdsait, valamint a szabvényokban foglalt kévetelményeket. A nem ta-
sakban sterilezett termékeket/alkatrészeket azonnal lehet csak hasznalni.

Kizédrolag ellenérzott géz-vakuum autokldv haszndlhaté. Ugyeljen rd, hogy tobb kiilonboz6 termék/alkatrész egyszerre
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torténd gépi sterilezése soran az autokldvot ne téltse til, és hogy a termékek/alkatrészek ne érintkezzenek egymadssal.
Az alébbi sterilezési ciklusok futtathatok végig: gézsterilezés, 134 °C, tartési idd: 5 perc vagy gézsterilezés, 121 °C, tar-
tésiid6: 15 perc. A termékek/alkatrészek szaritdsihoz az autokldv széritési ciklusat kell bea'rl

janak hasznalati utasitasat kévesse.

itani. Az autoklav gyarté-

A sterilitas megdrzése érdekében a termékeket a hasznalatig szabvényos sterilezé tasakban kell tartani szdraz, tiszta he-
lyen. Ha sériilt a sterilez8 csomagolds, akkor a terméken a felhasznélas el6tt djra végig kell csinalni a feldolgozési el)arast

A sterilezett termékeket a torvényi és nemzeti el8irasoknak megfelelden feliratozza. A steril orvosi termékek ajénlott
tarolasi idétartama a DIN 58953-8 szabvanyban van leirva, ami a kiils6 tényez6ktdl és a tarolds, széllitas és kezelés so-
ran fellépé behatésoktol fug%( A felhasznalo a minGségirdnyitési rendszerén beliil koteles gondoskodni, hogy az adott
esetben eldirt feldolgozasi ciklusokat (1asd Korlatozasok a feldolgozas sordn) ne lehessen tullépni. A termel(])(,el kapcso-
latban felmeriild silyos eseteket haladéktalanul be kell jelenteni a gydrténak és az 6n tagorszdgdban illetékes hatésdg-
nak.” A termékek hu{ladekkezelesere vonatkozéan regionilis szinten kiilonb6z6 javaslatok és el6irasok vanna érvény-
aban aktualisan érvényes szabalyokrdl érdeklédjon az 6noknél illetékes hulladékkezel6 vallalatnal.

: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Az orvosi eszkozgydrté a fenti utasitdsokat megfeleléként validdlta az orvosi termék tjrahasznaldséra torténd elékészi-
tésre. A feldolgozo felelds azért, hogy a valéjiban elvégzett feldolgozas az alkalmazott felszereléssel, anyagokkal és sze-
mélyzettel a feldolgozast végzd intézményben elérje a%(lvant célt. Ehhez az eljaras verifikdldsira és/vagy validdlasara és
rutinvizsgdlatokra van sziikség.

FIN F—%
Valmisteluohjeet standardin EN ISO 17664:2021 mukaan E HaGER
=% WERKEN

Tuote: Fit Kofferdam -kiinnikkeet

katso sivu 23

Valmistaja: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafle 1,47269 Duisburg, Saksa

Varoitusohjeita: Huomio! Tuote on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ndiden valmisteluohjeiden mukaan ennen en-
sikéyttod ja jokaisen tétd seuraavan kiyton jalkeen. Pelkki desinfiointi ei riitd. Perusteellinen puhdistus
jadesinfiointi ovat perusedellytyksid kunnolliselle desinfioinnille. Valmistelu pitéisi suorittaa mahdol-
lisimman pian kiytén jilkeen, viimeistdan kuitenkin 2 tunnin sisalld kiytén padttymisestd. Tuotetta ei
saa valmisteluprosessin aikana altistaa tarpeettomalle mérkyydelle tai kosteudelle. Huomioi lisiksi
maassasi volmassa olevat, laklsaatelset madraykset sekd klinikan tai sairaalan hygieniamaaraykset.
Rajoitukset Usein toistuva valmistelu vaikuttaa vain vahiisessd madrin tihan
tuotteeseen. Tuotteen kayttolka madrdytyy padasiassa kulumisen ja kdyton aikaisen vaurioitumisen
mukaan. Episelvissi tapauksissa tuotteet pitiisi vaihtaa ajoissa uusiin. Tuotteen kdytén jatkamisesta

vastaa ainoastaan tuotteen kiyttéja. Valmistaja ei vastaa tuotteen toiminnasta, tehosta ja turvallisuudesta, jos sitd kiytetaan

liian usein. Henkilésuojaimet: Tydsuojasyisti sekd infektioiden/risti-infektioiden vilttdmiseksi koko valmistelumenettelyn
aikana on kiytettévi soveltuvia henkilosuojaimia (suojavaatetusta, suojakisineitd, suojalaseja ja nend-suumaskia).

OHJEET:

ENSIKASITTELY KAYTTOPAIKASSA

aikassa lika tuotteen pinnalta kertakéyttoliinalla/paperipyyhkeelld. Huuhtele tuote vedellé (vahintaan
juomavesilaatuisella) viimeistaan 2 tunnin kuluttua tuotteen kiytosta. Jianteiden tailian kuivumista tuotteeseen on vil-
tettavd. Ala l<a¥\ta kayttopaikassa suoritettavan ensikisittelyn yhteydessd aldehydi- tai alkoholipitoisia aineita, koska tillai-
set saattavat johtaa proteiinin kiinnittymiseen.

Vain standardin EN ISO 15883 mukaan moitteettomasti huollettujen, tarkastettujen, kalibroitujen ja hyviksyttyjen,
voimassa olevalla tarkastusmerkilla (CE-merkki) merkittyjen puhdistus- ja desinfiointilaitteiden kaytt6 on sallittua.
Varmista, ettei puhdistuslaitetta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessi taytetd liian tiyteen eri tuot-
teita ja etteivit tuotteet/yksittiiset osat kosketa toisiinsa. Suosittelemme suorittamaan puhdistus- ja desinfiointijakson
laitteen ja puhdistusaineen/desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Varmista, ettd puhdistusaine
on yhteensopiva tuotteiden ja mahdollisesti kiytettyjen desinfiointiaineiden kanssa. Puhdistus- ja desinfiointiaineen
H-arvon pitdisi olla 5,5 — 8,5. Ald kiyti orgaanisia liuotteita (esim. alkoholi, eetteri, ketoni, bensiini), hapetusaineita
Fesim, peroksidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaattisia/halogenoituja hiilivetyji. Suositeltuja aineita ovat:
- Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z
Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on huomioitava kay-
tettévit pitoisuudet ja vaikutusajat.
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Suositellun puhdistusprosessin kuvaus

Esipuhdistus: Esipuhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vihintdén juomavesilaatuisessa ve-
dessi) ilman lisipuhdistusaineita puhdistusharjan avulla, jotta tuotteet/yksittiiset osat puhdistuvat riittévésti proteii-
nin kiinnittymatta ja jotta ympéristé voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta. Puhdistuksen kesto
riippuu tuotteen/yksittdisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vihintdan 1 minuutti.

Puhdistustyokalu Esipuhdistusta varten: puhdistusharja Flexbrush, REF 605 254
Puhdistusja desinfiointilaitteen tiedot: Tyyppi: Miele G7881

Suositellun ohjelman kuvaus:
Puhdistusohjelma: VarioTD
Puhdistuslimpétila: 50 - 56,3 °C

Pitoaika: 10:51 min

Desinfiointilimpétila: 65 - 94,4°C

Pitoaika: 09:56 min

Huuhtelutekniikka: raikasvesijirjestelmé/suoloista puhdistettu vesi
Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA, Annostelu: 30 mg (3 g/1)
Neutralointiaine: Dr. Weigert, neodisher Z, Annostelu: 1 -2 ml/l
Apuviline: teline muottilusikalle

Veden on oltava juomavesilaatuista. Tuote on huuhdeltava koneellisesti ja kuivattava. Koneellisen puhdistuksen enim-
maislampétila on 60 °C. Nikyvit epdpuhtauden on poistettava kokonaan. Jos puhdistuksen ja desinfioinnin jilkeen li-
kaa on vield nikyvissd, puhdistus ja desinfiointi on suoritettava uudelleen. Tuotteen on oltava ennen valmistelun jatka-
i dysin puhdas ja kuiva.

Manuaalinen puhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vihintiidn juomavesilaatuisessa vedessi)
ilmoitettuja puhdistusaineita kiyttien harjan avulla, jotta tuotteet/yksittiiset osat puhdistuvat riittavésti proteiinin
kiinnittymatti ja jotta ympiristo voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta. Puhdistuksen kesto
riippuu tuotteen/yksittdisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vihintian 1 minuutti. Lopuksi tuotteita/
yksittiisid osia on huuhdeltava vedellé (vihintdén juomavesilaatuisella) vihintdin 20 sekunnin ajan.

Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: Poista pintalika kertakiyttopyyhkeellda

Puhdistus: Laita instrumentti sihtiastiaan Ripusta sihtiastia puhdistusliuotetta sisiltavian puhdistuskylpyyn,
poista lika puhdistusharjan avulla

Puhdistusaine: ID 213, Fa. Diirr Dental Pitoisuus: 2 %

Puhdistusty6kalu: puhdistusharja Flexbrush, REF 605 254

Jilkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedelld (vahintdén juomavesilaatuisella)

Kuivaus: kuivaa huoneenlimpétilassa

Manuaalisen puhdistuksen enimmaislampétila on 45 °C. Nikyvit epapuhtauden on poistettava kokonaan. Jos puhdis-

tuksen jilkeen likaa on vield nikyvissd, puhdistus on suoritettava uudelleen.

DESINFIOINTI: MANUAALINEN

Kaytd manuaaliseen desinfiointiin ainoastaan hyviksyttyja desinfiointiaineita, joiden vaikutus on testattu (CE-
merkki, VAH-/DGHM-luetteloitu). Laita tuotteet/yksittaiset osat desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti vastaavaan desinfiointikylpyyn. Varmista, ettd tuotteet on riittivisti upotettu ja etteivit ne kosketa toisi-
aan. Desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on huomioitava kiytettavit
pitoisuudet ja vaikutusajat. Suositeltuja aineita ovat: Diirr Dental ID 213 instrumenttien desinfiointiaine

Suositellun desinfiointiprosessin kuvaus:

Asianmukaiset puhdistusvalmistelut ja manuaalinen puhdistus

Desinfiointi: Laita instrumentti sihtiastiaan Ripusta sihtiastia desinfiointiliuotetta sisiltdviin desinfiointikyl-
pyyn, poista lika puhdistusharjan avulla

Desinfiointiaine: ID 213, Fa. Diirr Dental Pitoisuus: 2 %

Puhdistustyékalu: puhdistusharja Flexbrush, REF 605 254

Vaikutusaika: 5min
Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedelld (vihintdén juomavesilaatuisella)
Kuivaus: kuivaa huoneenlimpétilassa

Varmista, etté desinfiointiaine on yhteensopiva tuotteiden ja mahdollisesti kdytettyjen puhdistusaineiden kanssa. De-
sinfiointiaineen pH-arvon pitiisi olla 5,5 — 8,5. Ald kiytd orgaanisia liuotteita (esim. alkoholi, eetteri, ketoni, bensiini),
hapetusaineita (esim. peroksidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaattisia/halogenoituja hiilivetyji. Huomioi
mahdolliset limpérajoitukset desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Lopuksi tuotteita/yksittéisia
osia on huuhdeltava vedelld (vihintdin juomavesilaatuisella) vihintdan 20 sekunnin ajan. Tuotteen on oltava ennen
valmistelun jatkamista tiysin puhdas ja kuiva.

Jos tuotteet valmistellaan manuaalisesti, ne tai yksittiiset osat voidaan kuivata suodatetulla, 6ljyttom:

standardin DIN ISO 8573-1 mukaan (liakinnallinen puhtausluokka) tai huoneenlimpétilassa. Koneellisen valmistus-
prosessin jilkeen tuote pitiisi kuivata kuumaa ilmaa puhaltavan laitteen avulla vilittdmasti. Koneellisen kuivauksen
enimmaislimpétila on 100 °C.
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nen yksittdisid tyovaiheita ja niiden jilkeen tuote on tarkastettava silmam: isesti likaisuuden, vaurioiden, kulumisen
javiadntymisen varalta. Vaurioituneita tai sydpyneiti tuotteita ei saa kdyttaa. Jos tuote/yksittdinen osa ei ole puhdas,
koko valmisteluprosessi on toistettava tai tuote/yksittdinen osa hivitettivi asianmulkaisesti.

Tuote on pakattava ja suljettava standardien mukaiseen ldpindkyvéan steriilipakkaukseen (sterilointipussi). Noudata
sterilointipussin ja sulkemiskoneen valmistajan antamia ohjeita seki voimassa olevia maarayksia. Jos tuotteita/yksittai-
sid osia ei ole steriloitu pusseihin, ne on kiytettavi valittomasti.

aa steriloida vain hyviksytyil toklaaveilla. Varmista, ettei autoklaavia steriloinnin aikana
téytetd lilan tayteen eri tuotteita/yksitt: osia ja etteivit tuotteet/yksittaiset osat kosketa toisiinsa. Seuraavat steri-
lointijaksot voidaan suorittaa: Hoyrysterilointi, 134 °C, pitoaika 5 minuuttia, tai h6yrysterilointi, 121 °C, pitoaika 15
minuuttia. Tuotteiden/yksittdisten osien kuivausta varten autoklaavin kuivausjakso on siadettavi. Noudata autoklaa-
vin valmistajan antamia kéyttohjeita.

Steriiliyden yllapitdmiseksi tuotteet pitaisi niiden kiytto6n saakka saily
uivassa ja puhtaassa paikassa. Jos steriilipakkaus on vaurioitunut, tuote on valmisteltava uudelleen ennen sen

Merkitse steriloidut tuotteet lakisiteisten ja kansallisten maardysten mukaan. Suositeltu steriloitujen, ldakinn:
laitteiden varastointiaika on kuvattu standardissa DIN 58953-8, ja se riippuu ulkoisista vaikutuksista seka varastointi-,
kuljetus- ja kisittelyolosuhteista. Kdyttijan on laitoksen laadunhallintajarjestelman mukaisesti huolehdittava siiti, et-
tei mahdollisesti ilmoitettuja valmistelujaksoja (katso rajoitukset valmistelun yhteydess) ylitetd. Kaikista tuotteen yh-
teydessd ilmaantuneista vakavista tapahtumista on valittomasti ilmoitettava valmistajalle ja vastaavalle kiyttomaan
viranomaiselle. Tuotteen hévittdmisté koskevat alueellisesti eri suositukset ja madraykset. Paikalliselta jite- ja kierrd-

1

Puh: (+49) 203/99269 -0, Faksi: (+49) 203/299283, S-posti: info@hagerwerken.de

Liaakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut ylld kuvatut ohjeet sopiviksi ldakinnallisen tuotteen valmisteluun
sen uudelleen kiyttod varten. Valmistelijalla on vastuu, ettd suoritetuilla valmistelut6illd ja naihin kiytetyilld varus-
teilla ja materiaaleilla sekd asianmukaista henkilokuntaa kiyttamailld saavutetaan halutut tulokset. Tama edellyttaa
vahvistusta ja/tai menettelyn rutiinivalvontaa ja validointia.

(D) Fit Kofferdam Klammern Ivory-Stil / (GB) Fit Rubberdam Clamps ivory style / (F) Crampon a digue Fit style
Ivory / (NL) Fit Kofferdam klemmen Ivory-stijl / (PL) Klamry $§linochronu Fit w stylu Ivory / (SK) Fit Kofferdam
spony Ivory-Stil / (CZ) Fit Kofferdam spony slonovi kost / (SLO) Sponke Fit Kofferdam v stilu Ivory / (H) Fit
kofferdam kapcsok Ivory stilus / (FIN) Fit Kofferdam -klammerit, Ivory

210[REF] 355 384 / 211 [REF] 355 385 / 9 [REF] 355 355 / 90N [REF] 355 371 / 212 [REF] 355 386 / (D) (GB) (NL) Set; (F) Kit;
(PL) Zestaw; (SK) suprava; (CZ) Sada; (SLO) komplet; (H) Készlet; (FIN) setti G-L & G-R 55389 / (D) Fiir Kinder;
(GB) For children; (F) pour enfants; (NL) Voor kinderen; (PL) dla dzieci; (SK) Pre deti; (CZ) pro déti; (SLO) za otroke;
(H) Gyerekeknek; (FIN) lapsille P-R 355 387 / (D) Fiir Kinder; (GB) For children; (F) pour enfants; (NL) Voor
kinderen; (PL) dla dzieci; (SK) Pre deti; (CZ) pro déti; (SLO) za otroke; (H) Gyerekeknek; (FIN) lapsille P-L 355388

(D) Fit Kofferdam Klammern Black / (GB) Fit Rubberdam Clamps Black / (F) Crampon a digue Fit Black /

(NL) Fit Kofferdam klemmen Black / (PL) Klamry $linochronu Fit czarne / (SK) Fit Kofferdam spony Black /
(CZ) Fit Kofferdam spony ¢erné / (SLO) Sponke Fit Kofferdam ¢rne / (H) Fit kofferdam kapcsok Black / (FIN) Fit
Kofferdam -klammerit, musta

0 [REF] 355 770 / 2 [REF] 355 771 / 2A [REF1 355 772 / 5 [REF] 355 773 / 7 [REF] 355 774 / 8A [REF] 355 775 / 56 [REF] 355 776 /
138 [REF1355 777 / 139 [REF1 355 778 / 201 355779 /202 355780/206 355781/207 355782/

210[REF] 355 783 / 211 [REF] 355 784 / 1AT [REF] 355 785 / 14T [REF] 355 786
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(D) Fit Kofferdam Cervicalklammer / (GB) Fit Rubberdam Cervical Clamp / (F) Crampon a digue Fit cervical / (NL)
Fit Kofferdam cervicaalklemmen / (PL) Klamry szyjkowe $linochronu Fit / (SK) Fit Kofferdam cervikdlne spony /
(CZ) Fit Kofferdam spony cervikélni / (SLO) Cervikalne sponke Fit Kofferdam / (H) Fit kofferdam cervical kapcsok /
(FIN) Fit Kofferdam -kervikaaliklammerit

214 [REF] 355 400

(D) Fit Kofferdam T-Klammern / (GB) Fit Rubberdam T-Clamps / (F) Crampon a digue Fiten T / (NL) Fit Kofferdam
T-klemmen / (PL) Klamry $linochronu Fit typu T / (SK) Fit Kofferdam spony T / (CZ) Fit Kofferdam T-spony /
(SLO) T-sponke Fit Kofferdam / (H) Fit kofferdam T-kapcsok / (FIN) Fit Kofferdam T-klammerit

9T [REF] 355 754 / 1T [REF] 355 752 / 1AT [REF1 355 753 / 2T [REF] 355 750 / 2AT / [REF] 355 751 / 14T [REF] 355 758 /

56T [REE] 355 759

(D) Fit Kofferdam Kinder Klammern / (GB) Fit Rubberdam Clamps for children / (F) Crampon a digue Fit pour
enfants / (NL) Fit Kofferdam kinderklemmen / (PL) Klamry $linochronu Fit dla dzieci / (SK) Fit Kofferdam detské
spony / (CZ) Fit Kofferdam détské spony / (SLO) Otroske sponke Fit Kofferdam / (H) Fit kofferdam gyerek kapcsok /
(FIN) Fit Kofferdam -klammerit lapsille

55E [REF] 355 723 / 54D [REF] 355 722 / 64D [REF] 355 724 / 65E [REF1 355 725 / 85E [REF] 355 729 / 84D [REF| 355 728 /

74D [REF] 355 726 / 75E 355727

(D) Fit Kofferdam Molar-Klammern / (GB) Fit Rubberdam Molar Clamps / (F) Crampon a digue Fit pour molaire /
(NL) Fit Kofferdam molaarklemmen / (PL) Klamry $linochronu Fit na zeby trzonowe / (SK) Fit Kofferdam spony na
moléry / (CZ) Fit Kofferdam molirové spony / (SLO) Sponke Fit Kofferdam za ko¢nike / (H) Fit kofferdam molar
kapcsok / (FIN) Fit Kofferdam -molaariklammerit

15[REF 355 358 / 18 [REF] 355 359 / 24 [REF1 355 361 / 25 [REF] 355 362 / 26 [REF] 355 363 / 28 [REF] 355 365 / 30 [REF] 355 367 /
31 355368 / 51 [REF] 355 369 / 138 [REF1 355 372 / 139 355373 / W8A [REF] 355 354

(D) Fit Kofferdam Klammern mit Fliigeln / (GB) Fit Rubberdam Clamps with wings / (F) Crampon a digue Fit avec
ailettes / (NL) Fit Kofferdam klemmen met vleugels / (PL) Klamry $linochronu Fit ze skrzydetkami / (SK) Fit
Kofferdam spony s kridelkami / (CZ) Fit Kofferdam spony s kiidélky / (SLO) Sponke Fit Kofferdam s krilci / (H) Fit
kofferdam szérnyas kapcsok / (FIN) Fit Kofferdam siivelliset klammerit

200 [REF] 355 374/ 201 355375/5 355349/56 355 370 / 202 [REF] 355 376 / 205 [REF] 355 379 /

7 [REF1 355 350 / 203 [REF] 355 377 / 204 [REF] 355 378 / 7A [REF] 355 351 / 3 [REF] 355 346 / 4 [REF] 355 348 / 8 [REF] 355 352 /
8A[REF] 355 353 / 14 [REF] 355 356 / 14A [REF]1 355 357

(D) Fit Kofferdam Primolaren-Klammer / (GB) Fit Rubberdam Bicuspid Clamps / (F) Crampon a digue Fit pour
prémolaires / (NL) Fit Kofferdam premolaarklem / (PL) Klamry $linochronu Fit na z¢by przedtrzonowe / (SK) Fit
Kofferdam spony na premolary / (CZ) Fit Kofferdam premolarova spona / (SLO) Sponka Fit Kofferdam za li¢nike /
(H) Fit kofferdam premolar kapcsok / (FIN) Fit Kofferdam -premolaariklammerit

W2A [REF] 355 345 / 22 [REF] 355 360 / 27 [REF] 355 364 / 29 [REF] 355 366 / 00 [REF] 355 341 / 0 [REF] 355 340 /

206 [REF] 355 380 / 207 [REF] 355 381 / 209 [REF] 355 383 / 208 [REF] 355 382 / 2 [REF] 355 343 / 2A [REF] 355 344
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