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Aufbereitungsanweisungen nach EN ISO 17664:2021 % HBEER

Produkte: Fit-Kofferdam Lochzange, Fit-Kofferdam Klammerzange w E R K E N

355321 355333

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

: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Ge-
brauch gemif$ dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine
Desinfektion alleine ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind we-
sentliche Voraussetzungen fiir die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellst-
méoglich, spitestens jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermie-

den werden das Produkt wihrend dem Aufbereitungsprozess unnétig Nisse oder Feuchte auszusetzen.

Bitte beachten Sie zusitzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften

der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Begrenzungen bei der Aufbereitung: Hiufiges Wiederaufberei-

ten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des Produktes wird haupt-

siachlich von Verschleiff 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 Verantwortung bei dem Anwender. Bei zu hiufigem Einsatz tibernimmt der Hersteller keine Ge-
wihr fur die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes. Persénliche Schutzausriistung: Aus Ar-
beitsschutzgriinden sowie zur Minimierung von Infektionen/Kreuzinfektionen ist eine geeignete personli-
che Schutzausriistung (Schutzkleidung, Schutzhandschuhe, 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 An-
wendung. Es muss vermieden werden, dass Riickstinde oder Verunreinigungen jedweder Art auf dem Pro-
dukt antrocknen. Bitte verwenden Sie bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine aldeyhdhaltigen
Mittel oder alkoholhaltigen, da diese zu einer Proteinfixierung fithren kénnen.

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und Desin-
fektionsgerit nach EN ISO 15883 mit guiltigem Priifzeichen (CE-Zeichen% verwendet werden. Achten Sie
darauf, fass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Produk-
ten/Einzelteilen das Reinigungsgerit nicht tberfiillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kon-
takt zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reiniungs- und Desinfektionszyklus entsprechend den
Vorgaben des Geriteherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektionsmittelherstellers zu durch-
laufen. Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Desin-
fektionsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5
und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine),
Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oderaromatische/halogenierte Kohlenwas-
serstoffe. Empfohlen wird die Anwendung mit: Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutralisator: Dr.
‘Weigert, neodisher Z

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten.
Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Beschreibung des 1 Reini
Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitit) ohne weitere
Reinigungszusitze mit einer Reinigungsbiirste unterhalb der Wasseroberfliche erfolgen, um sowohl eine
ausreichende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen,
als auch die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach
dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reiniiungswerkzeuge fir Vorreinigun%: Mirasuc Biirste, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Angaben zum Reinigungs und Desinfektionsgerit: Typ: Miele G7881

Beschreibung des empfohlenen Programmes:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50,1 -55,6°C

Haltezeit: 11:00 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1 - 94,4 °C

Haltezeit: 10:01 min.

Spiiltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

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

Die Wasserqualitit sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spiilen und Trocknen
sollte stattfinden. 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 Desinfektionsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung &
Desinfektion wiederholt werden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riick-
stinden und trocken sein.

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitit) mit dem unten auf-
gefithrten Reinigungsmittel 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 Kontaminierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach
dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. An-
schliekﬁenéi Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) fir mindestens
20 Sekunden.

Beschreibung des empfohl Reini

Vorreinigung: Oberflichenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reinigungsbad mit Reinigungslo-
sung einhingen, Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.

Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Biirste, REF 605 216/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 iiberschreiten. Es muss darauf geachtet
werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstindig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungsvorgang
noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung wiederholt werden.

iir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschliellich zugelassene Desinfektionsmittel mit ge-
priifter Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemifd den Her-
stellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbider. Achten Sie darauf,
dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig berithren. Die Gebrauchsanweisung
des Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden Kon-
zentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfohlen wird die Anwendung mit: Diirr Dental ID 213 Instru-
menten Desinfektion Konzentration 2%
Beschreibung des fohl Desinfektionsp
Durchfithrung der ordnungsgeméfien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung




Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfekti-
onslésung einhingen

Desinfektionsmittel: ID 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Biirste, REF 605 216/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 Reinigungs-
mitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 ung 8,5 liegen. Verwen-
den Sie keine organischen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B.
Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Bitte beachten
Sie eventuelle thermische Einschriankungen unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben des Desinfekti-
onsmittelherstellers. AnschlieSend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasser-
qualitit) fir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen
Riickstinden und trocken sein.

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, konnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilter-
ter, 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 Heifluft stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht iiber-
schritten werden.

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte/Einzel-

teile wieder zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreinigungen, Beschidigung, Verschleif3, Verformung

muss vor und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Pro-

dukte diirfen nicht weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss

ger gesamte Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgemif entsorgt wer-
en.

Das Produkt ist in geeignete und genormte Klarsicht-Sterilverpackung (Sterilisationsbeutel) zu verpacken und zu
versiegeln. Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der Sterilisationsbeutel und der Versiegelungsmaschinen
und die aktuellen normativen Anforderungen. Nicht in Beuteln sterilisierte Produkte/Einzelteile miissen sofort ver-
wendet werden.

Es diirfen nur gepriifte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterili-
sation von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen der Autoklav nicht iiberfiillt wird und dass
die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen kénnen durch-
laufen werden: Dampfsterilisation, 134 °C, Haltezeit 5 Minuten oder Dampfsterilisation, 121 °C, Haltezeit
20 Minuten. Zum Trocknen der Produkte/Einzelteile sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven einge-
stellt werden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Autoklaven.

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

Z

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die emp-
fohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von du-
fleren Einfﬁlssen und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender
muss im Rahmen seines Qualititsmanagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungs-
zyklen (siehe Begrenzung bei der Aufbereitung) nicht iiberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit
dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zu-
standigen Behorde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unter-
schiedliche Empfehlungen und Vorschriften. Fragen Sie Ihre zustandigen Entsorgungsbetriebe nach den in
IThrer Region aktuellen Regelungen.

KONTAKT ZUM HERSTELLER

.1 (+49) 203/99269 - 0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbe-

reitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Ver-

antwortung, dass die tatsichlich durchgefithrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung
und/oder Validierung und Routineiiberwachungen des Verfahrens erforderlich.

GB

Processing instructions according to EN ISO 17664:2021
Products: Fit Ruberdam Punch, Fit Rubberdam Forceps

355321 355333

AGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1,47269 Duisburg, Germany

Manufacture:

‘Warnings: Warning! The product must be cleaned, disinfected and sterilised before first use and after each sub-
f sequent use according to these reprocessing instructions. Disinfection alone is not sufficient. Thor-

ough cleaning and disinfection are essential prerequisites for effective sterilisation. Reprocessin;

should be started as soon as possible, but no later than 2 hours after use. Avoid exposing the product

to unnecessary moisture or humidity during the reprocessing process. Please also observe the legal
regulations valid in your country as well as the hygiene regulations of the medical practice or hospital. Limita-
tions in rep ing: Frequent repr ing has little effect on this product. The product lifetime is primarily
determined by wear and damage from use. In case of doubt, the products should always be sorted out and re-
placed at an early stage. Decisions regarding repeated use is the sole responsibility of the user. In the event of
overuse, the manufacturer does not guarantee the function, performance and safety of the product. Personal
protective equipment: For occupational safety reasons as well as to minimise infections/cross-infections, suit-
able personal protective equipment (protective clothing, protective gloves, protective goggles and nose-mouth
protection) must be used during the entire reprocessing procedure.

INSTRUCTIONS:

Remove surface contamination with a disposable cloth/paper towel while still at the place of use. Rinse the
products with water (minimum drinking water quality) no later than 2 hours after use. Do not allow resi-
dues or impurities of any kind to dry on the product. Please do not use any agents containing aldehyde or
alcohol for the initial treatment at tﬁe place of use, as these may lead to protein fixation.

Onlya properly maintained, tested, calibrated and 'a'glér'é{ré&’éfe}{.}h' , and disinfection device according to
ENISO 15883 with a valid test mark (CE mark) may be used. When cleaning and disinfecting several dif-
ferent products/individual components by machine, ensure that the cleaning device is not overfilled and



that the products/individual components do not come into contact with each other. We recommend com-
pleting the cleaning and disinfection cycles according to the specifications of the device manufacturer and
the manufacturer of the cleaning agent or disinfectant. Ensure that the cleaning agent is compatible with
the products and any disinfectants used. The pH of the cleaning agent and disinfectant should be between
5.5and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines), oxidising agents (e.g. per-
oxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogenated hydrocarbons. We recommend the
following products: Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutraliser: Dr. Weigert, neodisher Z
The manufacturer’s instructions for use of the cleaning agent and disinfectant must be strictly observed. In
particular, note the concentrations and exposure times to be used.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: The pre-cleaning should be completed in a water bath (minimum 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 while avoiding protein fixation, and to protect the envi-
ronment from contamination with splash water. The duration should be based on the level of contamina-
tion of the product/individual component but should not be less than 1 minute.

Device for pre-cleaning: Mirasuc brush, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Details of the cleaning and disinfecting device: Type: Miele G7881

Description of the recommended programme:

Cleaning programme: VarioTD

Cleaning temperature: 50.1-55.6°C

Hold time: 11:00 min.

Disinfection temperature: 65.1 - 94.4°C

Hold time: 10:01min.

Rinsing method: Fresh water system/demineralised water
Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosing: 30 mg (3g/L)
Neutraliser: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosing: I - 2 ml/L

Use only water that is drinking water quality. Rinsing ‘and drying should be completed by machine. Ma-
chine cleaning should be completed at a temperature not exceeding 60 °C. Ensure that visible contamination
has been completely removed. If visible contamination remains after the cleaning and disinfection process,
the cleaning & disinfection must be repeated. The product must be free of any residues and dry before fur-
ther reprocessing.

Manual cleaning should be carried out in a water bath (minimum drinking water quality) with the cleani

agent listed below and using a brush below the water surface in order to ac %11eve both su?ﬂclent cleaning ofg

the products/individual components while avoiding protein fixation and to protect the environment from

contamination with spray water. The duration shoulg depend on the level of contamination of the product/

component but should not be less than 1 minute. Subsequently, rinse the products/individual components

with water (minimum drinking water quality) for at least 20 seconds.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination with a disposable cloth

Cleaning: Place the instrument in a strainer bowl, suspend the strainer bowl in a cleaning bath with
cleaning solution, remove contamination using cleaning brushes.

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

Cleaning tools: Mirasuc brush, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Rinsing: Rinse with water (minimum drinking water quality) for 20 seconds

Drying: Dry at room temperature

Manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C. Ensure that visible contamination has been com-

pletely removed. If visible contamination remains after the cleaning process, the cleaning must be repeated.

For manual disinfection, please use only approved disinfectants with tested efficacy (CE mark, VAH/
DGHM listed). Place the‘froducts/individual components in appropriate disinfectant baths according to
1.

the specifications of the disinfectant manufacturer. Ensure that the products are sufficiently covered and

do not touch each other. The disinfectant manufacturer’s instructions for use must be strictly observed. In

particular, note the concentrations and exposure times to be used. We recommend the following products:

Diirr Dental ID 213 Instrument disinfection, concentration 2 %

Description of the recommended disinfection process:

Carrying out proper cleaning preparation and manual cleanin,

Disinfection:  Place the instrument into the strainer bowl. Place the strainer bowl in the disinfection
bath with disinfectant solution.

Disinfectant: ~ ID 213, Diirr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tool: Mirasuc brush, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Contact time: 5 min

Rinsing: Rinse in water (minimum drinking water quality) for 20 seconds

Drying: Dry at room temperature

Ensure that the disinfectant is compatible with the products and any cleaning agents used. The pH of the

disinfectant should be between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, ben-

zines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogenated hy-

drocarbons. Observe any thermal restrictions, taking into account the specifications of the disinfectant

manufacturer. Subsequently rinse the products/individual components with water (minimum drinking

water quality) for at least 20 seconds. The product must be free of any residues and dry before further pro-

cessing.

If you reprocess the products manually, the products/individual components can be dried by blowing them
off with filtered, oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical cleanliness class) or at
room temperature. Drying in the machine reprocessing method should take place directly through the
equipment with hot air. If machine drying, do not exceed a temperature of 100 °C

There are no special maintenance requirements for the product. Reassemble disassembled products/indi-
vidual components. A visual inspection for contamination, damage, wear, deformation must always take
place before and after the individual work steps. Damaged or corroded products must not be further used.
If the product/component is not visibly clean, the entire reprocessing process must be repeated or the prod-
uct/component must be disposed of properly.

The product must be packed and sealed in suitable and standardised transparent sterile packaging (stenl\satlon
pouches). Follow the instructions of the manufacturers of the sterilisation pouches and sealing machines and
the current normative requirements. Products/individual components not sterilised in pouches must be used
immediately.

Use only tested steam-vacuum autoclaves. When sterilising several different products/individual compo-
nents, ensure that the autoclave is not overfilled and that the products/individual components are not in
contact with each other. The following sterilisation cycles can be completed: Steam sterilisation, 134 °C,
hold time 5 minutes or steam sterilisation, 121 °C, hold time 20 minutes. To dry the products/individual
components, the drying cycle of the autoclave should be set. Follow the instructions for use of the manu-
facturer of the autoclave.

To maintain sterility, store the products in standardised sterilisation pouches in a dry, clean place until use.
If sterile packaging is damaged, reprocess the products again before use.



Label the sterilised products according to the legal and national regulations. The recommended storage pe-
riod for sterile medical devices is described in standard DIN 58953-8 and depends on external influences
and impacts during storage, transport and handling. The user must ensure within the scope of their quality
management system that specified reprocessing cycles that may apply (see Limitations in reprocessing) are
not exceeded. All serious incidents related to the product must be reported immediately to the manufac-
turer and to the competent authority of your Member State. Recommendations and regulations for the dis-
posal of the products vary by region. Ask your competent disposal company about the current regulations
in your region.

MANUFACTURER CONTACT DETAILS

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

The above instructions have been validated by the medical device manufacturer as suitable for reprocessing
amedical device for reuse. The person undertaking the reprocessing is responsible for ensuring that the re-
processing actually carried out with the equipment, materials and personnel used in the reprocessing facil-
ity achieves the desired result. Verification and/or validation and routine monitoring of the process are re-
quired for this purpose.

F
Instructions de préparation selonEN ISO 17664:2021

Produits : Fit-Digue dentaire Poin¢onneuse, Fit-Digue dentaire Pince dentaire

[REF]355 321 [REF] 355333

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

Avertissements : Attention ! Le produit dolt étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant la premiére utlllsa-
tion et apreés chaque utilisation ultérieure conformément a ces instructions de retraitement.
La désinfection seule n‘est pas suffisante. Un nettoyage et une désinfection minutieux sont des
conditions préalables essentielles a une stérilisation efficace. Le retraitement doit étre com-
mencé dés que possible, mais au plus tard 2 heures apres l‘utilisation. Evitez d‘exposer le produit
aune humidité inutile pendant le processus de retraitement. Veuillez également respecter les dispositions
légales en vigueur dans votre pays ainsi que les régles d‘hygiéne du cabinet médical ou de 1'hopital. Limites
pendant le retraitement : le retraitement fréquent a peu f‘effet sur ce produit. La fin de vie d‘un produit
est principalement déterminée par l‘usure et les dommages dus a l‘utilisation. En cas de doute, les produits
doivent toujours étre triés et remplacés a un stade précoce. La décision d‘une utilisation répétée releve de la
seule responsabilité de I‘utilisateur. En cas d‘utilisation trop fréquente, le fabricant ne garantit pas le fonc-
tionnement, les performances et la sécurité du produit. Equipement de protection individuelle : pour des
raisons de sécurité au travail ainsi que pour minimiser les infections/infections croisées, un équipement de
protection individuelle approprié (vétements de protection, gants de protection, lunettes de protection et
protection nez-bouche) d[:)lt étre utilisé pendant toute la procédure de retraitement.

INSTRUCTIONS :

nlevez la contamination de la surface avec un chiffon jetable/une serviette en papier sur le lieu d‘utilisa-
tion. Rincez les produits a I‘eau (au moins de qualité eau potable) au plus tard 2 Eeures apres utilisation. I1
faut éviter que des résidus ou des impuretés de toute sorte ne séchent sur le produit. Veuillez ne pas utiliser
d‘agents contenant de 1‘aldéhyde ou de Ialcool pour le traitement initial sur le lieu d‘utilisation, car ils
peuvent entrainer une fixation des protéines.

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE

Démontez le produit en piéces détachées, si possible. Vérifiez visuellement Iabsence de dommages et d‘usure.
NETTOYAGE ET DESINFECTION : MACHINE (RECOMMANDE)

Seul un appareil de nettoyage et de désinfection correctement entretenu, testé, calibré et approuvé confor-
mément a la norme EN ISO 15883 avec une marque de test valide (marque CE) peut étre utilisé. Lorsque
vous nettoyez et désinfectez mécaniquement plusieurs produits/pieces individuelles différents, veillez a ce
que le dispositif de nettoyage ne soit pas trop rempli et que les produits/pieces individuelles n‘entrent pas
en contact les uns avec les autres. Il est reccommandé d‘effectuer le cycle de nettoyage et de désinfection
conformément aux spécifications du fabricant de I'appareil et du fabricant du détergent/désinfectant. As-
surez-vous que le détergent est compatible avec les produits et les éventuels désinfectants utilisés. Le pH du
détergent et du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. Ne pas utiliser de solvants or% niques (par
ex. alcools, éthers, cétones, benzines), d a%ents oxydants (par ex. peroxydes), d‘halogénes (chlore, iode,
brome) ou d‘hydrocarbures aromatiques/halogénés. Recommandé pour une utilisation avec : Nettoyant :
Dr. Weigert, neodisher MA/Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z

Les instructions du fabricant concernant l‘utilisation du produit de nettoyage et du désinfectant doivent
étre suivies a la lettre. En particulier, il faut respecter les concentrations et les temps d‘exposition a utiliser.
Description du processus de nettoyage recommandé :

Prénettoyage : le rénettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau po-
table) sous la surface de I'eauavec une brosse et sans additifs afin d’obtenir un nettoyage suffisant des pro-
duits/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.

Outils de nettoyage pour le pré-nettoyage : brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254
Indications du laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881

Description du programme recommandé :

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage:  De 50,1256,6°C

Temps de maintien : 11:00 min

Température de désinfection: 65,1 - 94,4°C

Temps de maintien : 10:01 min

Technologie de ringage : Systéme d‘eau douce/Eau désionisée

Nettoyant : Dr. Weigert, neodisher MA, Dosage : 30 mg (3g/L)
Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z, Dosage: 1 - 2 ml/L

La qualité de I‘eau doit étre au niveau de l‘eau potable. Un ringage et un séchage en machine doivent étre ef-
fectués. Le nettoyage mécanique doit étre effectué a une température de 60 °C. Il faut s‘assurer que la
contamination visible a été complétement éliminée. Si la contamination est toujours visible apres le proces-

sus de nettoyage et de désinfection, le nettoyage et la désinfection doivent étre répétés. Le produit doit étre

Le nettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d‘eau (au moins de qualité eau potable) avec le produit

de nettoyage indiqué ci-dessous en utilisant une brosse sous la surface de l‘'eau afin d‘obtenir un nettoyage

suffisant des produits/piéces individuelles tout en évitant la fixation des protéines et de protéger l‘environ-

nement de la contamination par l‘eau pulvérisée. La durée doit dépendre du degré de salissure du produit/

de la piece individuelle, mais ne doit pas étre inférieure a 1 minute. Rincez ensuite les produits/piéces indi-

viduelles avec de 1‘eau (au moins de qualité eau potable) pendant au moins 20 secondes.

Description du processus de nettoyage recommandé :

Pré-nettoyage : Enlever la contamination de la surface avec un chiffon jetable

Nettoyage : Placer Iinstrument dans un plateau de tamisage, suspendre le plateau de tamisage
dans un bain de nettoyage avec une solution de nettoyage, éliminer la contamination
al‘aide de brosses de nettoyage.

Agents de nettoyage : ID 213, Diirr Dental Concentration : 2 %.

Outils de nettoyage: Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Ringage : Rincer al‘eau (au moins de qualité eau potable) pendant 20 secondes

Séchage : Séchage a température ambiante

Le nettoyage manuel ne doit pas dépasser une température de 45 °C. Il faut s‘assurer que la contamination




visible a été complétement éliminée. Si des impuretés sont encore visibles aprés le processus de nettoyage,
celui-ci doit étre répété.

Pour la désinfection manuelle, veuillez utiliser uniquement des désinfectants approuvés et dont l'efficacité
a été testée (marque CE, liste VAH/DGHM). Placez les produits/piéces individuelles dans des bains de dé-
sinfection appropriés, conformément aux instructions du fabricant du désinfectant. Veillez a ce que les
produits soient suffisamment couverts et ne se touchent pas. Le mode d‘emploi du fabricant du désinfec-
tant doit étre suivi a la lettre. En particulier, respectez les concentrations et les temps d‘exposition a utiliser.
Lapplication recommandée est avec : Ditrr Dental ID 213 Désinfection des instruments Concentration 2 %
Description du processus de désinfection recommandé :

Effectuer une préparation adéquate du nettoyage et un nettoyage manuel

Désinfection : Placez I'instrument dans le plateau. Placez le plateau dans le bain de désinfection
avec la solution désinfectante..
Désinfectant : ID 213, Fa. Diirr Dental Concentration : 2 %

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Temps d‘exposition: 5min

Ringage : Rincer al‘eau (au moins de qualité eau potable) pendant 20 secondes.

Séchage : Séchage a température ambiante

Assurez-vous que le désinfectant est compatible avec les produits et les éventuels agents de nettoyage utili-
sés. Le pH du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. Ne pas utiliser de solvants organiques (par
exemple, alcools, éthers, cétones, benzines), agents oxydants (p. ex. peroxydes), halogénes (chlore, iode,
brome) ou hydrocarbures aromatiques/halogénés. Veuillez respecter les restrictions thermiques éven-
tuelles, en tenant compte des instructions du fabricant du désinfectant. Rincez ensuite les produits/pieces
individuelles avec de I'eau (au moins de qualité eau potable) pendant au moins 20 secondes. Le produit doit
étre exempt de tout résidu et sec avant tout traitement ultérieur.

SECHAGE

Sivous traitez les produits manuellement, les produits/piéces individuelles peuvent étre séchés en les souf-
flant avec de I‘air comprimé filtré et sans huile, conformément a la norme DIN ISO 8573-1 (classe de pro-
reté médicale) ou a température ambiante. Le séchage dans le processus de préparation mécanique doit se
aire directement a travers 1‘équipement avec de lair chaud. En cas de séchage mécanique, la température
de 100 °C ne doit pas étre dépassée.

Le produit ne nécessite pas d‘entretien particulier. Remonter les produits démontés/les pieces indivi-

duelles. Un controle visuel de la contamination, de 'endommagement, de I‘usure et de la déformation doit
toujours avoir lieu avant et apres les différentes étapes de travail. Les produits endommagés ou corrodés ne
doivent plus étre utilisés. Sile produit/composant nest pas visiblement propre, 'ensemble du processus de

Le produit doit étre emballé et scellé dans un emballage stérile transparent approprié et normalisé (sachets
de stérilisation). Suivez les instructions des fabricants des sachets de stérilisation et des machines a sceller
et les exigences normatives en vigueur. Les produits/parties individuelles non stérilisés dans les sachets
doivent étre utilisés immédiatement.

Seuls les autoclaves vapeur-vide testés peuvent étre utilisés. Lorsque vous stérilisez plusieurs produits/
pieces individuel(le)s différents, veillez a ce que Iautoclave ne soit pas trop rempli et que les produits/pieces
individuel(le)s ne soient pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent
étre exécutés : Stérilisation a la vapeur, 134 °C, temps de maintien 5 minutes ou stérilisation a la vapeur,

121 °C, temps de maintien 20 minutes. Pour sécher les produits/pieces individuel(le)s, il faut régler le cycle
de séchage de Iautoclave. Suivez les instructions d‘utilisation du fabricant de I'autoclave.

Pour maintenir la stérilité, les produits doivent étre stockés dans des sachets de stérilisation standardisés
dans un endroit sec et propre jusqu‘a leur utilisation. Si l‘emballage stérile est endommagg, les produits
doivent étre soumis a nouveau a la procédure de retraitement avant d‘étre utilisés.

Etiqueter les produits stérilisés conformément aux réglementations légales et nationales. La période de

stockage recommandée pour les dispositifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et dé-
pend des influences extérieures et des impacts pendant le stockage, le transport et la manipulation. Dans le
cadre de son systéme de gestion de la qualité, ‘utilisateur doit veiller a ce que, si nécessaire, les cycles de re-

traitement spécifiés (voir Limitation pendant le retraitement) ne soient pas dépassés. Tous les incidents
graves liés au produit doivent étre signalés immédiatement au fabricant et a I'autorité compétente de votre
Etat membre. Il existe des recommandations et des réglementations différentes selon les régions pour I‘éli-
mination des produits. Renseignez-vous aupres des entreprises d‘élimination responsables sur les régle-
mentations en vigueur dans votre région.

info@hagerwerken.de
Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme convenant a la pré-
paration d‘un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il est de la responsabilité du retraiteur de sassu-
rer que le retraitement effectivement réalisé avec 1'‘équipement, le matériel et le personnel utilisés dans
I'installation de retraitement permet d‘atteindre le résultat souhaité. Cela nécessite une vérification et/ou
une validation et un controle de routine du processus.

NL
Behandelingsinstructies conform EN ISO 17664:2021

Product: Fit-Kofferdam ponstang, Fit-Kofferdam klemtang

355321 355333

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

‘Waarschuwingen: Let op! Het product moet vé6r het eerste gebruik en ook na elk verder gebruik conform
deze behandelingshandleiding worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Desinfectie
alleen is niet volgoende. Een grondige reiniging en desinfectie zijn essentiéle vereisten voor een
effectieve sterilisatie. De behandeling dient 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 wette-

lijke en hygiénevoorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht. Beperkingen bij de be-
handeling: Vaak opnieuw behandelen heeft slechts een geringe invloed op dit product. Het einde van de le-
vensduur van het product wordt hoofdzakelijk bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. In geval
van twijfel dienen de producten altijd op ti{d te worden verwijderd en vervangen. Het is uitsluitend de ver-
antwoordelijkheid 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 gedurende het gehele behandelingsproces, geschikte persoonlijke bescher-

mingsmiddelen (beschermende kleding, veiligheigshandschoenen en neus- en mondbescherming) te dragen.

INSTRUCTIES:

Verwijder oppervlakverontreinigingen op de plek van gebruik met een wegwerpdoek/keukenpapier. Spoel



de producten uiterlijk 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. Ge-
bruik bij de eerste behandeling op de plek van gebruik a.u.b. geen aldehyde bevattende of alcoholische mid-
delen, aangezien deze kunnen leiden tot proteine fixat

Demonteer het product in zoveel mogelijk afzonderlijke delen. Voer visuele controle uit op beschadiging en
slijtage.

U mag uitsluitend een perfect onderhouden, getest, geijkt en vrijgegeven reinigings- en desinfectieapparaat
conform EN ISO 15883 met geldig testsymbool (CE-symbool) gebruiken. Let erop dat het reinigingsappa-
raat bij machinale reiniging en desinfectie van meerdere uiteenlopende producten/losse delen niet te vol
raakt en dat de producten/losse delen niet met elkaar in contact komen. U wordt aangeraden om de reini-
gings- en desinfectiecyclus in overeenstemming met de informatie van de fabrikant van het apparaat en
van de de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel door te lopen. Let erop dat het reinigingsmid-
del 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 oplosmiddelen
(bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, bro-
mium) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Gebruik wordt aanbevolen met: reiniging: Dr.
Weigert, neodisher MA/Neutralisator: 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 bevolen reinigi oces:

Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) zonder overige rei-
nigingstoevoegingen met een reinigingsborstel onder het wateroppervlak te worden uitgevoerd, om zowel
voldoende reiniging voor de producten/losse delen met voorkoming van een proteineaanhechting te berei-
ken, alsook om de omgeving tegen opspattend water te beschermen. De duur is afhankelijk van de vervui-
llngsgraad van het})roduct/het losse deel, maar mag niet langer zijn dan 1 minuut.

Reir voor voorreiniging: Mirasuc %orstel REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Informatie over het reinigings- en desinfectieapparaat: type: Miele G7881

Beschrijving van het aanbevolen programma:

Reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50,1 - 55,6 °C

Oponthoud: 11:00 min

Desinfectietemperatuur: 65,1 - 94,4 °C

Oponthoud: 10:01 min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

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

De waterkwaliteit moet van drinkniveau zijn. Er moet machinaal gespoeld en gedroogd worden. Bij de machi-
nale reiniging mag de temperatuur niet boven de 60 °C komen. U dient erop te letten dat zichtbare verontrei-
nigingen volledig verwijderd zijn. Indien er na het reinigings- en desinfectieproces nog verontreinigingen
zichtbaar zijn, moeten de reiniging & desinfectie worden herhaald. Het product moet v66r verdere behande-

ijn van alle resten en droog zijn.

Handmatige reiniging dient te worden uitgevoerd in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) met
het hieronder vermelge reinigingsmiddel met een borstel onder het wateroppervlak, om zowel voldoende
reiniging voor de producten/%osse 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 langer zijn dan 1 minuut. Daarna dienen de producten/losse de-
len ten minste 20 seconden lang te worden gespoeld met water (ten minste drinkwaterkwaliteit).

Beschrijving van het reinigi oces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek

Reiniging: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de zeefschaal in een reinigingsbad met
remlgmfgsop[cssmg, verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

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

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstel, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven de 45 °C komen. U dient erop te letten dat zicht-
bare verontreinigingen volledig verwijderd zijn. Indien er na het reinigingsproces nog verontreinigingen
zichtbaar zijn, moet de reiniging worden herhaald water spoelen (ten minste drinkwaterkwaliteit).

Gebruik voor handmatige desinfectie a.u.b. uitsluitend toegestane desinfectiemiddelen met geteste wer-
king (CE-symbool, op VAH-/DGHM-lijst). Leg de producten/losse delen conform de productinformatie
van de fabrikant van het desinfectiemiddel in de betreffende desinfectiebaden. 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 bijzonder aan de toe te passen con-
centraties en inwerktijden te houden. Gebruik wordt aanbevolen met: Diirr Dental ID 213 Instrumenten
Desinfectie, consentratie 2 %

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reinigin,

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

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

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstel, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Inwerktijd: 5 min

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 reinigingsmid-
delen. De pH-waarde van het desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Geiruik geen organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (byjv. peroxide), halogenen (chloor,
jodium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd rekening met eventuele thermi-
sche beperkingen, rekening houdend met de informatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aan-
slultemfdlent u de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te spoelen met water (ten minste
drinkwaterkwaliteit). Het product moet vé6r verdere behandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.

Voor zover u producten handmatig behandelt, kunt u de producten/losse delen drogen door ze af te blazen
met gefilterde, olievrij perslucht conform DIN ISO 8573-1 (medische zuiverheidsklasse), of door ze op ka-
mertemperatuur te laten drogen. Drogen door middel van een machinaal behandelingsproces dient recht-
streeks met apparaten met hete lucht te worden gedaan. Bij machinaal drogen mag de temperatuur niet bo-
ven de 100 °C komen.

Voor het product is geen bijzonder onderhoud vereist. Monteer de gedemonteerde producten/losse onder-
delen weer in elkaar. Er moet altijd een visuele controle op verontreiniging, beschadiging en vervorming

voor en na de afzonderlijke werkstappen worden uitgevoerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mo-

ﬁen niet opnieuw worden gebruikt. Als het product/losse deel niet zichtbaar schoon is, moet het gehele be-
andelingsproces worden herhaald of moet het product/losse deel op de juiste manier worden verwijderd.

Het product dient in een geschikte en gestandaardiseerde, doorzichtige, steriele verpakking (sterilisatiezak) te



worden verpakt en worden geseald. Houd u aan de instructies van de fabrikant van de sterilisatiezak en van de
sealmachines, en aan de actuele normatieve eisen. Producten/losse delen die niet in zakken gesteriliseerd zijn,
moeten meteen worden gebruikt.

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacuiim-autoclaven worden gebruikt. Let erop dat de autoclaa
rilisatie van meerdere verschillende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de producten/losse delen
niet met elkaar in contact komen. U kunt de volgende sterilisatiecycli uitvoeren: Stoomsterilisatie, 134 °C,
oponthoud 5 minuten of stoomsterilisatie, 121 °C, oponthoud 20 minuten. Voor het drogen van producten/
losse delen moet de droogcyclus van de autoclaven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de autoclaven in acht.

Om de steriliteit te waarborgen, moeten de producten tot aan

ebruik in gestandaardiseerde sterilisatie-

zakken op een droge, schone plek worden bewaard. Bij beschagigde steriele verpakkingen dienen de pro-
ducten voor gebruik nogmaals het behandelingsproces te ondergaan.

Markeer de gesteriliseerde producten volgens de wettelijke en nationale voorschriften. De aanbevolen op-
sla%t\)d voor steriele medische producten staat beschreven in de norm DIN 58953-8 en hangt af van externe
invloeden en inwerkingen 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 be-
handeling) niet worden overschreden. Alle in samenhang met het product voorkomende zwaarwegende in-
cidenten dienen per ommegaand te worden doorgegeven aan de fabrikant en de verantwoordelijke autori-
teiten van uw lidstaat. Voor verwijdering van de producten gelden er regionaal uiteenlopende
aanbevelingen en voorschriften. Vraag uw verantwoordelijke afvalverwerkingsbedrijf naar de in uw regio
actuele regels.

X +49) 203/99269 -0, Fax.: (+49) 203/299283, E info@hagerwerken.de
De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrll(ant van het medische product als geschikt beoordeeld
voor de behandeling van een medisch hulpmiddel zijn voor het hergebruik daarvan. Degene die het product
behandeld, is er verantwoordelijk voor dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uit-
rusting, materialen en personeel in de behandelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Daarvoor is
certificering en/of validatie vereist en dient het proces routinematig in de gaten te worden gehouden.

Ccz

Niavody na zpracovani podle normy EN ISO 17664:2021
Vyrobky: Dérovaci klesté Fit Kofferdam, kle$té na svorky Fit Kofferdam

355321 355333

Vyrobce: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1, 47269 Duisburg, Némecko

Vystraznd upozornéni: Pozor! Vyrobek musi byt pfed svym prvnim pouzitim a po kazdém dal${m pouziti
vycistén, vydeszlkovan asterilizovan v souladu s timto navodem na zpracovani. Samotnd dez-
infekce nestaci. Dukladné vy¢isténi a dezinfekce jsou nezbytné predpoklady uc¢inné sterilizace.
Zpracovini je nutno zahdjit co nejdfive, nejpozdéji véak 2 hodiny po pouziti. Béhem zpracovani
nevystavujte vyrobek zbyte¢né mokrému prostiedi ani vlhkosti. Dodrzujte prosim také pravni

predpisy platné ve vasi zemi a hygienické piedpisy prislusné Iékai'ské ordinace nebo nemocnice. Omezeni

tykajici se zpracovéni: Casto provadénzpracovani ma na tento vyrobek j jen nepatrny vliv. Zivotnost VY-
robku je ur¢ovina piedevsim opotiebenim a poskozemm v duslegku pouzivani. V. prlpade pochybnostije

nutno vyrobky véas vyfadit a vyménit za nové. Rozhodnuti o dalsim pouziti musi u¢init sim uzivatel na
vlastni odpovédnost. V pfipadé prilis ¢astého pouzivani vyrobce neruci za funkénost, uzitné vlastnosti ani
bezpec¢nost vyrobku. Osobni ochranné prostredky: Z divodu bezpeé¢nosti prace a minimalizace pfenosu
infekci/kiizovych infekei je béhem celého postupu zpracovani nezbytné nosit vhodné osobni ochranné
prostiedky (ochranny odév, ochranné rukavice, ochranné bryle a ochrana nosu a ast).

POKYNY:

PRVNI OSETRENINA MISTE POUZITI

jednorézové/papirové utérky odstrante jesté na misté po ovrchové nedistoty.
2 hodin po pouziti opldchnéte vyrobky vodou (jeji kvalita musi byt minimalné na trovni pitné vody). Je
nutno predejit zaschnuti zbytkit nebo necistot )a{(ehokoll druhu na vyrobku. Pfi prvnim oSetfeni na misté
pouziti nepou Ve)te zadne prostredky obsahujici aldehydy nebo alkohol, protoze by mohly vést k fixaci bilkovin.

V}E;obek pokud mozno rozeberte na jednotlivé dily. Vizuélné zkontrolujte stav, pokud se tyké piipadného
poskozeni a opotiebeni.

Pouzit smi byt pouze f4dné udrzovany, testovany, kalibrovany a schvéleny mycia dezinfekéni pfistroj podle
normy EN1SO 15883, ktery md platnou zkuSebni znacku (oznaceni CE). Pfi mechanickém ¢iSténia dezin-
fekci nékolika raznych vyrobki/jednotlivych dili dbejte na to, aby myci a dezinfekéni prlstro{ nebyl prepl-
fovan a aby se Vyro{)ky/)ednotllve dily nedostavaly vzajemné do styku. Myci a dezinfekéni cyklus se dopo-
ruc¢uje nechat probéhnout v souladu s pokyny vyrobce myciho a dezinfekéniho pfistroje a vyrobce ¢isticiho,
popiipadé dezinfekéniho prostiedku. Ujistéte se, Ze je Cistici prostiedek kompatibilni s vyrobky a s pii-
padné pouzivanymi dezinfekénimi prostiedky, Hodnota pH cisticiho a dezinfekéniho prostiedku se ma
pohybovat v rozmez{ hodnot 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organickd rozpoustédla (napt. alkoholy, ethery, ke-
tony, benziny), oxida¢ni ¢inidla (napf. peroxldy). halogeny (chlor, jod, brom) nebo aromatické/halogeno-
vané uhlovodiky. Doporucuje se pouzivat: Cistici prostiedek: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutraliza¢ni
prostredek: Dr. Weigert, neodisher Z

Je nutno piesné dodrzovat pokyny pro pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho prostfedku vydané jeho vyrobcem.
Zejména je tieba dbat na dodrzeni stanovenych koncentraci a dob expozice.

i ¢eného postupu ¢istén

téni by mélo byt provedeno ve vodni ldzni (minimélné v kvalité pitné
vody) bez dalsich éisticich prisad pomoci ¢isticiho kartéce pod vodni hladinou, aby se doséhlo dostatec-
ného vycisténi vyrobku/}e(fnothvych dild, ¢imz se zabrani gxacl bilkovin a také kontaminaci okoli stiikajici
vodou. Doba trvani by méla zéviset na stupni znec¢isténi vyrobku/jednotlivého dilu, ale neméla by byt kratsi
nez 1 minuta.

Cistici nastroje pro predbéziné ¢isténi: kartac Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Udaje o mycim a dezinfekénim piistroji: typ: Miele G7881

Popis doporuc¢eného programu:

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50,1-55,6°C

Doba expozice: 11:00 min

Teplota dezinfekce: 65,1-94,4°C

Doba expozice: 10:01 min

Technologie oplachovéni:  systém cerstvé vody/demineralizované voda

Cistici prostfedek: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovani: 30 mg (3 g/L)

Neutraliza¢ni prostfedek: — Dr. Weigert, neodisher Z, ddvkovani: ml/L

Kvalita vody musi odpovidat nejméné trovni kvality pitné vody. Stro;ove ¢isténi by mélo zahrnovat opla-
chovénia suseni. Je tfeba zajistit, aby teplota pii strojovém ¢isténi ¢inila nejvyse 60 °C. Je nutno dbét na to,
aby byly zcela odstranény viditelné necistoty. KdyZ jsou po provedeném ¢isténi a dezinfekci stdle patrné ne-
Cistoty, je tieba ¢isténi a dezinfekci opakovat. Vyrobek musi byt pred dalsim postupem zpracovéni zbaven
)akychkcll zbytkid a musi byt suchy.




Rucni ¢isténi je nutno provadét ve vodni lazni (jeji kvalita musi byt minimdlné na Grovni pitné vody) s po-
moci nize uvedeného cisticiho prostfedku a kartace, a to pod hladinou vody tak, aby bylo jednak zaru¢eno
dostate¢ného vycisténi vyrobki/jednotlivych dili a nedoslo pfi tom k fixaci bilkovin, jednak aby bylo
ochrénéno okoli pfed kontaminaci stiikajici vodou. Doba ¢isténi zavisi na mife znecisténi vyrobku/jednot-
livého dilu, vzdy by véak méla byt delsi nez 1 minuta. Potom vyrobky/jednotlivé dily oplachujte vodou (jeji
kvalita musi byt minimalné na tirovni pitné vody) po dobu alespon 20 vtefin.

Popis doporuceného ¢isticiho procesu:

Predbéiné ¢isténi: Odstraite z povrchu necistoty pomoci jednorézové utérky

Cisténi: Vlozte néstroj do misky se sitem, zavéste ji do ¢istici ldzné s ¢isticim roztokem, od-
N strante necistoty pomoci ¢isticich karta¢

Cistici prostredek: ID 213, vyrobce Diirr Dental, koncentrace: 2 %

Cistici ndstroje: Kartd¢ Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Nisledné oplachovani: Oplachujte vodou (kvalita minimalné na Grovni pitné vody) po dobu 20 vtefin
Suseni: Suseni za pokojové teploty

Je tieba, aby teplota pfi ru¢nim ¢isténi nepiekracovala hodnotu 45 °C. Je nutno dbat na to, aby byly zcela
odstranény viditelné necistoty. Kdyz jsou po provedeném ¢isténi stale patrné nedistoty, je tieba ¢isténi opa-
kovat.

DEZINFEKCE: RUCN{

Pro ru¢ni dezinfekci pouzivejte prosim vyhradné schvélené dezinfekéni prostiedky s ovérenou t¢innosti

(oznaceni CE, uvedené na seznamu VAH/DGHM). Vyrobky/jednotlivé dily vlozte do ptislusnych dezin-

fekénich lazni v souladu s pokyny vyrobci prislusnych dezinfekénich prostfedki. Dbejte na to, aby byly vy-

robky dostate¢né ponofené a aby se vzdjemné nedotykaly. Je nezbytné piesné dodrzovat navod k pouziti

dezinfekéniho prostiedku vydany vyrobcem. Zejména je tieba dodrzovat stanovené koncentrace a doby ex-

pozice. Doporucuje se pouzit: Diirr Dental ID 213 Dezinfekce néstroji koncentrace 2 %

Popis doporuceného dezinfekéniho proce:

Provedte fadnou piipravu na ¢isténi a ruéni ¢isténi

Dezinfekce: Vlozte néstroj do misky se sitem. Zavéste misku se sitem do dezinfekénim ldzné s
dezinfek¢nim prostiedkem.

Dezinfekéni prostiedek: ID 213, vyrobce Diirr Dental, koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: Karta¢ Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Doba expozice: 5min

Nisledné oplachovini: ~ Oplachujte vodou (kvalita minimalné na trovni pitné vody) po dobu 20 vtefin
Suseni: Suseni za pokojové teploty

Ujistéte se, ze je dezinfekéni prostiedek kompatibilni s vyrobky a s piipadné pouzivanymi ¢isticimi pro-
stiedky. Hodnota pH dezinfekéniho prostiedku se ma pohybovat v rozmezi hodnot 5,5 az 8,5. Nepouzivejte
organickd rozpoustédla (napi. alkoholy, ethery, ketony, benziny), oxida¢ni ¢inidla (napf. peroxidy), halo-
Feny (chlor, jod, brom) nebo aromatické/halogenované uhlovodiky. Vezméte prosim v ivahu piipadna tep-
otni omezeni v souladu s pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Nasledné vyrobky/jednotlivé dily
oplachujte vodou (jeji kvalita musi g)’lt minimalné na drovni pitné vody) po dobu alespon 20 vtefin. Vyro-
bek musi byt pred dal$im postupem zpracovani zbaven jakychkoli zbytki a musi byt such:

SUSENI

Kdyz proviadite zpracovini vyrobka ru¢né, miazete vyrobky/jednotlivé dily osusit ofukovénim filtrovanym
stla¢enym vzducﬁem bez obsahu oleje podle normy DIN ISO 8573-1 (tfida ¢istoty pro lékaiské ucely) nebo
je nechat ususit za pokojové teploty.Pri strojovém zptsobu zpracovéni je tieba suseni provadét piimo v pti-
slusném mycim a dezinfek¢nim pristroji, a to pomoci horkého vzduchu. V piipadé strojového suseni neméa

teplota prekro¢it 100 °C.

S vyrobkem nejsou spojeny Zédné zvlastni pozadavky na ddrzbu. Rozebrané vyrobky/jednotlivé dily znovu
sestavte. Pfed jednotlivymi pracovnimi kroky a po nich musi byt vzdy provedena vizualni kontrola zamé-
fend na pripadné znamky znecisténi, poskozeni, opotiebeni a deformace. Poskozené nebo zkorodované vy-
robky se nesméji dale pouzivat. Kdyz vyrobek/jednotlivy dil neni viditelné ¢isty, musi se cely proces zpraco-
vani opakovat nebo musi byt tento vyrobek/jednotlivy dil nalezitym zptisobem zlikvidovén.

Vyrobek musi byt zabalen a zapecetén ve vhodném a typizovaném prihledném sterilnim obalu (sterilizacni
sacek). Ridte se pokyny vyrobct steriliza¢nich sa¢kii a uzaviracich strojii a aktualné platnymi normativnimi
pozadavky. Vyrobky/jednotlivé dily, které nebyly sterilné ulozeny v si¢cich, museji byt okamzité pouzity.

ouze piezkousené parni vakuové autoklavy. V piipadé sterilizace nékolika raznych vy-
robki/jednotlivych dili dbejte na to, aby autoklév nebyl pfep{ﬁovén a aby se vyrobky/jednotlivé dily nedo-
stavaly vzajemné do styku. Lze provadét tyto sterilizac¢ni cykly: Sterilizace parou, 134 °C, expozi¢ni doba 5
minut nebo sterilizace parou, 121 °C, expozi¢ni doba 20 minut. Pro suseni vyrobkii/jednotlivych dila je

Pro zachovini sterility je nutno vyrobky az do pouziti uchovévat v typizovanych steriliza¢nich séccich, a to
na suchém a ¢istém misté. V piipadé poskozeného sterilniho obalu museji byt vyrobky pied pouzitim
znovu podrobeny procesu zpracovéni.

Sterilizované vyrobky oznacujte v souladu se zikonem a dal$imi vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy. Dopo-
ruc¢ena doba skladovani sterilnich zdravotnickych prostiedki je specifikovana v normé DIN 58953-8 a za-
visi na vnéjsich vlivech a expozicich béhem skladovani, prepravy a manipulace. Uzivatel musi v raimci svého
systému Fizeni kvality zajistit, aby nebyl pekrocen pocet ph’pac{né stanovenych cykli zpracovani (viz
»Omezeni tykajici se zpracovani*). Viechny zdvazné udélosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem,
museji byt neprodlené nahldseny vyrobci a prislusnému orgénu statu provozovatele. V jednotlivych regio-
nech existuji riizna doporuéeni a predpisy pro likvidaci vyrobkii. O informace tykajici se aktudlnich, v
misté platnych predpisti a pravidel, pozédejte ptislusny podnik zabyvajici se likvidaci odpadi ve vagem re-

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

Vyse uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostiedku schvéleny jako vhodné pro zpracovéni
zdravotnického prostied?(’u na dalsi pouziti. Subjekt provadéjici proces zpracovéni odpovida za zajisténi
toho, Ze proces zpracovani, ktery je skute¢né provadén s vyuzitim vybaveni, materidld a personélu v pfi-
slusném zafizeni, v némz zpracovéni probihd, povede k dosazeni poZadovaného vysledku. To vyzaduje ové-
feni a/nebo schvéleni a rutinni monitorovani procesu.

DK
Behandlingsvejledning i henhold til EN ISO 17664:2021
Produkt: Fit-Kofferdam hultang, Fit-Kofferdam heefteklammefjerner

355321 355333

Producent: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1, 47269 Duisburg, Tyskland

emeerk! T henhold til denne behandlin, svejlednin% skal produktet renses, desinficeres og steri-

liseres for den forste anvendelse samt efter alle yderligere anvendelser. En desinfektion alene er
ikke tilstreekkelig. En grundig rensning og desinfektion er vaesentlige forudsaetninger for en ef-
fektiv sterilisering. Behandlingen skal pabegyndes hurtigst muligt og senest 2 timer efter brug.
Det skal undgas, at produktet udsaettes for unedig vaeske eller fugt under behandlingsprocessen.

Overhold desuden de gaeldendpe regler i dit land samt klinikkens eller hospitalets hygiejneforskrifPter, Be-



graensninger ved behandlingen: Hyppig gentagen behandlin% pavirker kun dette produkt i begranset
omfang. Afslutningen af produktets levetid afgores hovedsageligt af slid og de skader, som opstar i forbin-
delse med anvendelsen. I tvivlstilfeelde skal produkterne altid frasorteres og udskiftes i god tid. Beslutnin-
gen om gentagen anvendelse er udelukkende brugerens ansvar. Ved for hyppig anvendelse garanterer pro-
ducenten ikke for produktets funktion, ydeevne og sikkerhed. Personligt beskyttelsesudstyr: Af hensyn
til arbejdsmiljoet samt til minimering af infektioner/krydsinfektioner skal der anvendes egnet personligt
beskyttelsesudstyr (beskyttelsesbekladning, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og mundog naese-
deekkende maske{under Kele behandlingsprocessen.

ANVISNINGER:

Fjern overfladeforureninger allerede pa anvendelsesstede d en engangsklud/papirserviet. Skyl pro-

duktet med vand (mindst af drikkevandskvalitet) senest 2 timer efter anvendelsen. Det skal undgas, at re-
ster eller urenheder af enhver art torrer pa produktet. Ved den forste behandling pa anvendelsesstedet ma
der ikke anvendes midler, som indeholder aldehyd eller alkohol, da disse kan medfore en proteinfiksering.

Produktet skilles ad i dets enkelte dele. Undersoges visuelt for skader og slid.

RENSNING & DESINFEKTION: MASKINEL (ANBEFALES)

Det er kun tilladt at bruge et perfekt fungerende, velholdt, afprovet, kalibreret og godkendt rensnings- o;
desinfektionsapparat ifolge EN ISO 15883 med gyldig CE-maarknin%. Sorg for, at apparatet ved maskine
rensning og desinfektion af flere forskellige progukter/enkelte dele ikke fyldes for meget, og at produk-
terne/de enkelte dele ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales, at rensnings- og desinfektions-
cyklussen gennemfores i overensstemmelse med anvisningerne fra apparatets producent og henholdsvis
rensningsmidlets og desinfektionsmidlets producent. Serg for, at rensningsmiglet er kompatibelt med pro-
dukterne og de eventuelt anvendte desinfektionsmidler. Rensnings- og desinfektionsmidlernes pH-veerdi
skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Undlad at bruge organiske oplesningsmidler (f.eks. alkohol, wter, ketoner, ben-
zin), oxidationsmidler (f.eks. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede karbon-
hydrider. Anbefalet anvendelse med: rensningsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA/neutralisator; Dr. Wei-
gert, neodisher Z. Brugsanvisningerne fra apparatets producent og fra rensnings- og
desinfektionsmidlernes producenter skal folges noje. Det er iseer vigtigt, at koncentrationerne og virketi-
derne overholdes.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces: Forudgiende rensning: Den forudgdende rensning bor
foregé i et vandbad (mindst drikkevandskvalitet) med en renseberste under vandoverfladen og uden tilszet-
ning af rensningsmidler for at opna bide en tilstrakkelig rensning af produkter/enkelte dele og for at undga
proteinfiksering, men ogsé for at beskytte omgivelserne mod kontaminering med vandsprojt. Varigheden
skal tilpasses graden af produktets/de enkelte deles forurening, men ma ikke vzere kortere end 1 minut.
Veerktojer til forudgdende rensning: Mirasuc-borste, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Oplysninger om rensnings- og desinfektionsapparatet: type: Miele G7881

Beskrivelse af den anbefalede rensning og desinfektion:

Rensningsprogram: VarioTD

Rensningstemperatur: 50,1-55,6°C

Holdetid: 11:00 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1 - 94,4 °C

Holdetid: 10:01 min

Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand
Rensningsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA, dosering: 30 g (3 g/l)

Neutraliseringsmiddel: ~ Dr. Weigert, neodisher Z, dosering: 1 - 2 ml/1

Vandkvaliteten skal veere pa drikkevandsniveau. Skylning og terring ber udferes maskinel. Den maskinelle
rensningstemperatur bor ikke overstige 60 °C. Man skal sorge for, at synlige urenheder fjernes fuldstaen-
di%t. Hvis der stadig er synlige urenheder efter rensnings- oi desinfektionsprocessen, skal rensning & des-
infektion gentages. For behandlingen fortsattes, skal produktet veere helt fri for alle rester og veere tort.

Den manuelle rensning bor foregé i et vandbad (mindst drikkevandskvalitet) under vandoverfladen og med

det nedenfor anforte rensningsmiddel og en rensningsberste for at opna bade en tilstrakkelig rensning af

produktet/de enkelte dele og %or at undga proteinfiksering, men ogsa for at beskytte omgivelserne mo

kontaminering med vandsprejt. Varigheden skal tilpasses graden af produktets/de enkelte deles forure-

ning, men ma ikke veere kortere end 1 minut. Efterfolgende skylles produkterne/de enkelte dele med vand

(mindst drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

For rensning: Overfladesnavs fjernes med en engangsklud

Rensning: Laginstrumentet i tridkurven. Nedseznk tradkurven i rensningsbadet med rensnings-
middeloplesning, smuds fjernes med en rensningsberste.

Rensingsmiddel:  ID 213, Fa. Diirr Dental koncentration: 2 %

Rensningsverktoj: Mirasuc-borste, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Efterskyfning: Skyl med vand i 20 sek. (mindst drikkevandskvalitet)

Torring: Torring ved stuetemperatur

Den manuelle rensningstemperatur pa ikke overstige 45 °C. Man ber sorge for, at synlige urenheder fjernes.

Huvis der stadig er synlige urenheder efter rensningsprocessen, skal rensningen gentages.

Til den manuelle desinfektion méa der kun anvendes et tilladt desinfektionsmiddel med godkendt effekt

(CE-meerket, den tyske VAH/DGHM-liste). Leeg produkterne/de enkelte dele i desinfektionsbade i overens-

stemmelse med anvisningerne fra desinfektionsmidlets producent. Serg for, at produkterne er deekket og

ikke berorer hinanden indbyrdes. Brugsanvisningen fra desinfektionsmidlets producent skal overholdes

noje. Iser skal den anvendte koncentration og virketid overholdes. Anbefalet anvendelse med: - Diirr Den-

tal ID 213 Instrumentdesinfektion koncentration: 2 %.

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Gennemforelse af den korrekte forberedelse af rensningen og af den manuelle rensning.

Desinfektion: Leg instrumentet i tradkurven, neds@nk tradkurven i desinfektionsbadet med des-
infektionsoplosning

Desinfektionsmiddel: ID 213, Fa. Diirr Dental koncentration: 2 %

Rensningsvearktej:  Mirasuc-borste, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Virketid: 5min.
Efterskylning: Skyl med vand i 20 sek. (mindst drikkevandskvalitet)
Torring: Torring ved stuetemperatur

Sorg for, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med produkterne og eventuelt anvendte rensningsmidler.
Desinfektionsmidlets pH-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Anvend ikke organiske oplesningsmidler (f.
eks. alkohol, ater, ketoner, benzin), oxidationsmidler (f.eks. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerede karbcnhydrider, Veer opmerksom pa eventuelle termiske begraensninger, og
overhold anvisningerne fra desinfektionsmidlets producent. Dernzest skylles produkterne/de enkelte dele
med vand (mindst drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder. For yderligere behandling skal produktet
veere fri for rester og veere tort.

TORRIN

Hvis du behandler produkterne manuelt, kan produkterne/de enkelte dele torres med filtreret oliefri trykluft
i henhold til DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur. Torringen i maskinelle
behandlingsprocesser bor ske direkte med varm luft fra apparatet. Ved en maskinel torring ber temperaturen
ikke overstige 100 °C.

Produktet stiller ingen scerlige krav til vedligeholdelse. et adskilte produkter/enkelte dele sammen igen.
En visuel undersogelse for snavs, skader, slid, deformering skal altid foretages for og efter de enkelte ar-
bejdstrin. Beskadigede eller korroderede produkter ma ikke bruges igen. Hvis produktet/de enkelte dele




ikke ser rene ud, skal hele behandlingsprocessen gentages eller produktet/de enkelte dele skal bortskaffes
korrekt.

Produktet skal emballeres og forsegles i en egnet og godkendt gennemsigtig steril emballage (sterilisations-
pose). Overhold anvisningerne fra sterilisationsposens og forseglingsmaskinens producenter og de aktu-
elle normative krav. Steriliserede produkter/enkelte dele, som ikke ligger i poser, skal anvendes straks.

Der ma kun anvendes godkendte damp-vakuum-autoklaver. Ved sterilisation af flere forskellige produkter/
enkelte dele skal man sorge for, at autoklaven ikke overfyldes og at produkterne/enkeltdelene ikke kommer
ikontakt med hinanden. Folgende sterilisationscyklusser kan kores: Dampsterilisation: 121 °C, holdetid

5 minutter. Ved torring af produkter/enkeltdele SK

al autoklavens torrecyklus indstilles. Folg brugsanvis-

For at bevare steriliteten skal produkterne opbevares et tort og rent sted i godkendte sterilisationsposer, i
indtil de skal anvendes. Ved beskadigede sterilemballager skal produkterne gennemga behandlingsproces-
sen en gang til for de anvendes.

Markér de steriliserede produkter i overensstemmelse med lovgivningen og de nationale regler. Den anbe-
falede opbevaringsperiode for steriliseret medicinsk udstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 o%qaf»

heaenger af ydre pavirkninger og indflydelser fra opbevaring, transport og handtering. Brugeren skal i hen-
hold tll sit kvalitetsstyringssystem sorge for, at de tilladte behandlingscyklusser ikke overskrides (se
begransninger vedrorende behandling). Alle utilsigtede heendelser, som forekommer i forbindelse med
produktet, skal omgaende meddeles producenten og de ansvarlige myndigheder i din medlemsstat. Anga-
ende bortskaffelse af produktet findes der forskellige regionale anbefalinger og regler. Sporg den myndig-
hed, der er ansvarlig for renovation, om de aktuelle regler i din region.

KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

De ovenfor anforte anvisninger er af producenten af medicinsk udstyr valideret som egnet til forberedelse
af et medicinsk produkt til genanvendelse. Det er behandlerens ansvar, at den faktisk gennemforte behand-
ling med det anvendte udstyr, materialer og personale i behandlingsanordningen opnar det enskede resul-
tat. Derfor er verificering og/eller validering samt den rutinemsessige overvagning af processen nodvendig.

FIN

Standardin EN ISO 17664:2021 mukaiset tyoohjeet
Tuotteet: Fit-kofferdamreikipihdit, Fit-kofferdamklammeripihdit

355321 355333

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

Varoitukset : Huomio! Tuote on jokaisen ensimmaiisen kayton ja sité seuraavien kiyttékertojen jalkeen
uhdlstettava, desinfioitava ja steriloitava niiden va mlsteluohﬂ\elden mukaan. Pelkki desin-

1olnt1 ei riitd. Jotta sterilointi on riittavin tehokas, tuote on puhdistettava ja desinfioitava ennen
slta erusteellisesti. Tuotteen valmistelu on tehtdvid mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistin
en tunnin péasti tuotteen kiyton jilkeen. Kisittele tuotetta niin, ettei se altistu turhaan
1<osteudelle tal nesteelle valmistelun aikana. Huomioi my$s maassasi voimassa olevia lakeja ja terveysase-
man/sairaalan hygieniaohjeistuksia. Valmistelua koskevat rajoitukset: Tuotteen useilla valmisteluker-
roilla ei ole suurta vaikutusta siihen. Tuotteen kéytt6idn paattyminen aiheutuu padasiassa kayton aiheutta-
masta kulumisesta ja ingoittumisesta. Jos tuotteen kunto epailyttia, se on havitettdvi ja korvattava
iittdvan ajoissa. Kayttjalla on t'zi{si vastuu tuotteen uudelleenkayttamisestd. Valmistaja ei takaa tuotteen
toimintaa, tehoa ja turvallisuutta liian useilla kiyttokerroilla. Henkilokohtaiset suojavarusteet: TyGtur-
vallisuussyisté ja infektioiden/risti-infektioiden vihentdamiseksi suosittelemme kiyttimaén henkilokoh-
faista suojavarustusta (suojavaatetta, suojakisineiti, suojalaseja ja kasvomaskia) valmisteluprosessin ai-
kana.

OHJEET:

TUOTTEEN ENSIKAYTTO TOIMENPIDEPAIKALLA

Poista pintalika tuotteelta vield toimenpidepaikalla kayttam ayttois

tele tuote (puhtaudeltaan vihintdén juomakelpoisella) vedelld viimeistaan 2 tunnin kuluttua kiyton jil-
keen. Talla viltetddn, ettei tuotteeseen kuivu mitéian f‘éémié tai epapuhtauksia. Al kiyta tuotteen puhdis-
tamiseen ensikéyton jilkeen toimenpidepaikalla etikkahappoa tai alkoholipitoista ainetta, koska se voi
johtaa proteiinin kiinnittymiseen.

Puhdistamiseen ja desinfioimiseen saa kdyttda vain hoidettua, tarkistettua, kalibroitua ja valtuutettu
standardin EN ISO 15883 mukaista pesu- ja desinfiointikonetta, jossa on voimassa oleva CE-merkinta.
Varmista, ettei pesukonetta tiyteti koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin ajaksi liian tayteen erilaisilla
tuotteilla/osilla ja etteivit ne kosketa toisiaan. Puhdistus- ja desinfiointijakso suositellaan tekeméén pesu-
konevalmistajan ja puhdistus-/desinfiointiainevalmistajan ohjeiden mukaan. Varmista, etti tuote ja puh-
distusaine sekd mahdollinen desinfiointiaine ovat yhteensopivia. Puhdistus- ja desinfiointiaineen pH-arvo
tulisi olla 5,5-8,5 vililla. Ald kdyté orgaanisia liuotusaineita (esim. alkoholia, eetterii, ketonia tai bensii-
nid), hapettavia aineita (kuten peroksidia), halogeenia (klooria, jodia tai bromia) tai aromaattista/halogee-
nistd hiilivetya.

Suosittelemme kiyttimain seuraavia valmisteita:

Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutraloija: Dr. Weigert, neodisher MA

Noudata puhdistus- ja desinfiointiainevalmistajan kiyttoohjeita tarkasti. Etenkin niiden kéytettévia pitoi-
suuksia ja vaikutusaikoja on noudatettava.

Puhdistus- ja desinfiointikoneen tietoja: Tyyppi: Miele G7881

Suositellun ohjelman kuvaus:

Puhdistusohjelma: VarioTD

Puhdistuslampatila: 50,2 - 56,4 °C

Tauko: 10:54 min

Desinfiointilampétila: 65 1-56,4°C

Tauko: 9:57 min

Huuhtelu: Kayttovesl]aryestelma/demineralisoitu vesi
Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA, Annostelu: 30 mg (3 g/L)
Neutraloija: Dr. Weigert, neodisher MA, Annostelu: 1 -2 ml/L

Veden laadun on oltava vihintaan juomakelpoinen. Tuote kannattaa huuhdella ja kuivattaa koneellisesti.
Koneellisen puhdistuksen limpétila ei saa ylittad 60 °C:ta. Kiinnitd huomiota siihen, etti nilk{vat epipuh-
taudet on poistettu téysin. Jos tuotteeseen jid puhdistus- ja desinfiointitoiminnon jilkeen vield nakyvid
epipuhtauksia, Euhdistus ja desinfiointi on toistettava. Ennen kuin valmistelua voidaan jatkaa, tuotteen on
oltava tdysin puhdas ja kuiva.

Tuote on puhdistettava (laa el ) vesihauteessa alla esitetyn pu
neen ja harjan avulla niin, ettd tuote on veden pinnan alla. Tilli tavalla tuotteet/osat saadaan puhdistettua
riittavisti mahdollisista proteiinikiinnittymisté ja samalla varmistetaan, ettei ympéristé kontaminoidu
veden ruiskumisen johdosta. Puhdistuksen kesto maériytyy tuotteen/osan epapuhtauden mukaan, mutta



tulisi olla vahintéidn 1 minuutti. Pesun jalkeen tuote/osat on huuhdeltava (juomakelpoisella) vedellé vihin-
tddn 20 sekunnin ajan.
Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: poista pinnan epapuhtaudet kertakiyttéisella liinalla.

Puhdistus: aseta instrumentti siivildkoriin, siirré siivilakori puhdistusaineella varustettuun vesi-
hauteeseen ja pese epapuhtaudet harjalla pois.

Puhdistusaine: 1D 213, Fa. Diirr Dent: lfpltoisuus: 2 %

Puhdistusvilineet: Flexbrush-puhdistusharja, REF 605 2.

Huuhtelu: huuhtele 20 sekuntia vedelld, joka on laadultaan vihintddn juomakelpoista.

Kuivaus: kuivata huoneenlimmaossa.

Manuaalisen puhdistuksen lampétilasuositus on korkeintaan 45 °C. Kiinnitd huomiota siihen, ettd nakyvit
epdpuhtaudet on poistettu téysin. Jos tuotteeseen jid puhdistuksen jilkeen vield nikyvid epapuhtauksia,
puhdistus on toistettava.

MANUAALINEN DESINFIOINTI

Kéytd manuaalisessa desinfioinnissa vain valtuutettuja desinfiointiaineita, joiden teho on todistettu

(CE-merkinnilli tai olemalla mukana Saksan VAH-/DGHM-listalla). Aseta tuotteet/osat niitd vastaaviin

desinfiointihauteisiin, kuten desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa kuvataan. Varmista, etté vesi peittda

tuotteita tarpeeksi ja etteivit ne kosketa toisiaan. Noudata desinfiointiainevalmistajan kdyttoohjeita tar-

kasti. Etenkin kiytettivia pitoisuuksia ja vaikutusaikoja on noudatettava. Suosittelemme Kﬁyttﬁméiéin seu-

raavia: Diirr Dental ID 213 Instrumenttien puhdistusaine pitoisuus 2 %

Suositellun desinfiointiprosessin kuvaus:

Asianmukaisen puhdistusvalmistelun ja manuaalisen puhdistu

Desinfiointi: Aseta instrumentti siivilakoriin. Ripusta sii
desinfiointiainetta.

Desinfiointiaine: 1D 213, Fa. Diirr Dental pitoisuus: 2 %

Puhdistusvilineet: Puhdistusharja Flexbrush, REF 605 254

n tekeminen.
kori desinfiointihauteeseen, jossa on

Vaikutusaika: 5min
Huuhtelu: huuhtele 20 sekuntia vedelld, joka on laadultaan vihintaén juomakelpoista.
Kuivaus: kuivata huoneenlimmaossa.

Varmista, ettd tuote ja desinfiointiaine sekd mahdollinen puhdistusaine ovat yhteensopivia. Desinfiointiai-
neen pH-arvo tulisi olla 5,5-8,5 vililla. Ald kaytd orgaanisia liuotusaineita (esim. alkoholia, eetteri, keto-
nia tai bensiinid), hapettawa aineita (kuten peroksidia), halogeenia (klooria, jodia tai bromla) tai aromaat-
tista/halogeenisti hiilivetyd. Huomioi desinfiointiaineen valmistajan ohjeissa olevat mahdolliset termiset
rajoitukset. Pesun jalkeen tuote/osat on huuhdeltava (juomakelpoisella) vedelld vihintidn 20 sekunnin
ajan. Ennen kuin valmistelua voidaan jatkaa, tuotteen on oltava tiysin puhdas ja kuiva.

Jos tuotteet on valmisteltu manuaalisesti, tuotteet/osat voidaan kuivata huoneilmassa tai puhaltamalla
suodatettuaf’a 6ljytontéd standardin DIN ISO 8573-1 (laidketieteellisen puhtausluokan) mukaista paineil-

maa. Koneellisessa valmisteluprosessissa kuivatus kannattaa tehdid kuumailmalla varustellun koneen
avulla. Koneellisessa kuivatuksessa lampatila ei saa ylitts °

Tuote ei vaadi erityistd huoltoa. Kasaa puretut tuotteet/osat takaisin yhteen. Tuote on tarkastettava silma-
miirdisesti kunkin tyévaiheen jilkeen epapuhtauksien, vahingoittumisen, kulumisen ja epimuodostumi-
sen varalta. Vahingoittunutta tai syopynyttd tuotetta ei saa enad kdyttaa. Jos tuote/osa ei ole selvisti puh-
distunut, koko valmisteluprosessi on toistettava tai tuote/osa on h ianmukaisesti.

Tuote on pakattava ti sopivaan ja standardin mukaiseen lapinékyvaan sterilointipakkaukseen (ste-
rilointipussiin). Huomioi sterilointipussin, vakuumipakkauslaitteen ja ajankohtaisia normatiivisia ohjeita.
T S

Vain testattuja hﬁyryautoklaavefa saa kdyttad. Varmista, ettei autoklaavia tiytetd steriloinnin ajaksi liian
tiyteen erilaisilla tuotteilla/osilla ja etteivit ne kosketa toisiaan. Voit toteuttaa seuraavat sterilointijaksot:
hoyrysterilointi, 134 °C, 5 minuutin tauko tai héyrysterilointi, 121 °C, 20 minuutin tauko. Tuotteet/osat
kuivataan asettamalla autoklaavin kuivausjakso n. Huomioi autoklaavin valmistajan kiyttoohjeet.

stel standardin mukaisissa sterilointipuss

Jotta tuotteet pysyV: p! ytta
t pal(kaukset ovat Vaurloltuneet tuotteen valmisteluprosessi on toistettava.

paikassa. Jos steri
LISATIETOA

Merkitse steriloidut tuotteet lain mukaisten ja kansallisten m3 sten mukaisesti. Steriilien ladkinnilli
ten tuotteiden varastointiaika on kuvattu standardissa DIN 58953-8, ja niihin vaikuttaa varastoinnin ul-
koiset tekijat, kulf‘etus ja kisittely. Kdyttdjan on varmistettava laadunvalvontajirjestelmén avulla, ettei
tuotteen mahdollisesti annettuja valmistelujaksojen miarad yliteté (katso kohtaa Valmistelua koskevat ra-
joitukset). Tuotteen yhteydessa havaitut vakavat poikkeamat on ilmoitettava valittomasti valmistajalle ja
maassasi vastuussa olevalle viranomaistaholle. Tuotteen havittamiseen on alueellisesti poikkeavia suosi-
tuksia ja m: Kysy paikalliselta jatteenpoistotoimijalta alueesi ajankohtaisista s Oksistd.

(+49) 203/99269 — 0, Faksi: (+49) 203/299283, Si info@hagerwerken.de

Lidkinnallisen tuotteen valmistaja on todennut ylld esitetyt ohjeet sopivaksi ladkinnillisen tuotteen val-
misteluun sen uudelleenkayttotarkoituksessa. Kayttajan on huolehdittava siité, ettd valmisteluprosessi
tehdéin valmistelutoimipaikassa sellaisilla varusteilla, aineilla ja henkilokunnalla, joilla toivottu lopputu-
los saavutetaan. Tamé vaatii prosessin varmistus- ja arviointitoimenpiteitd sekd rutiinitarkastuksia.

SK
Instrukcie k Giprave podla EN ISO 17664:2021

Produkt: Fit-Kofferdam dierovacie klieste, Fit-Kofferdam klieste na spony

- 355321 [REF]355 333

Vystrazné pokymn zor! Produkt sa musi pred prvym pou tlm a tl om dalsom pouziti vyclstlt,
deszlkovat asterilizovat podla tohto navodu na tipravu. Dezinfekcia samotn4 nie je dostato¢na.

Dokladné ¢istenie a dezinfekcia st dolezitymi predpokladmi pre d¢innd sterilizéciu. Uprava b

mala zacat ¢o najrychlejsie, najneskor viak dve hodiny po pouziti. Mali by ste zabranit tomu, aby

sa produkt pocas procesu tipravy nevystavil zbytoénému mokru alebo vihkosti. Dodatocne, pro-
sim, dokladne dodrziavajte pravne predpisy platne vo vasej krajine a tiez hygienické predpisy lekérskej
praxe, pripadne nemocnice. Obmedzenia pri uptave Casta opitovna tiprava md na tento produkt iba ne-
patrny vplyv Koniec zivotnosti produktu je ur¢eny hlavne opotrebovanim a poskodenim spojenym s pouzi-
vanim. V pripade pochybnosti by sa mali produkty vzdy v¢as vyradit a nahradit. Za rozhodnutie o opakova-
nom pouziti zodpoveda vyhradne pouzivatel. Pri prili§ castom pouzivani nepreberé vyrobca ziadnu zdruku
za funkciu, vykon a bezpecnost produktu. Osobné ochranné prostriedky: Z dovodov bezpecnosti pri préci
a tiez za u¢elom minimalizacie infekcii/prenosnych infekcii je potrebné pocas celého procesu Gpravy pou-
zivat vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, o ?\ranne rukavice, ochranné okuliare a
ochranu dst a nosa).

INSTRUKCIE:

PRVE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA
Povrchové necistoty odstrante jednorazovym obriskom/papierovou vreckovkou edte na mieste pouzit




Produkty oplachnite vodou (minimélne kvalita pitnej vody) najneskor dve hodiny po pouziti. Musi sa za-
brdnit tomu, aby na produkte prischli zvySky alebo neistoty akéhokolvek druhu. Pri prvom osetreni na
mieste pouzitia nepouzivajte, prosim, ziadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholov, pretoze
tieto mozu viest k fixdcii proteinov.

PRIPRAVA PRED CISTENIM

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Smie sa pouzivat iba bezchybne oetrovany, otestovany, kalibrovany a schvaleny ¢istiaci a dezinfekény pri-
stroj podla normy EN ISO 15883 s platnou certifika¢nou znackou (znacka CE). Dbajte na to, aby sa pri stro-
jovom cisteni a dezinfekcii viacerych odlisnych produktov/jednotlivych dielov ¢istiace zariadenie neprepl-
nilo a aby sa produkty/jednotlivé diely nedostali do vzajomného kontaktu. Odporicame, aby ¢istiaci a
dezinfekény cyklus prebiehal odpovedajiic idajom vyrobcu pristroja a vyrobcu ¢istiaceho, pripadne dezin-
fekéného prostriedku. Dbajte na to, aby bol ¢istiaci prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pou-
zitymi dezinfekénymi prostriedkami. Hodnota pH cistiaceho a dezinfekéného prostriedku by mala byt v
rozsahu 5,5 a7 8,5. Ne ouzwa jte ziadne organické rozpustadld (napriklad alkoholy, étery, ketény, benziny),
oxida¢né prostriedky% aprik ad peroxidy), halogény (chlér, jéd, brém) ani aromatické/halogenizované uh-
lovodiky. Odportac¢ame pouzitie s: ¢istiacim prostriedkom Dr. Weigert, neodisher MA/neutralizatorom: Dr.
Weigert, neodisher Z

Je potrebné presne dodrziavat ndvod na pouzitie vyrobcu éistiaceho a dezinfekéného prostriedku. Je po-
trebné dodrziavat najmi koncentrécie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat.

Popis odportcaného ¢istiaceho procesu:

Predbezné Cistenie: Predbezné ¢istenie by sa malo vykondvat vo vodnom kiipeli (minimdlne kvalita pitnej
vody) bez dalsich ¢istiacich prisad pomocou ¢istiacej kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dosta-
to¢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 znec¢istenia
produktu/jednotlivého dielu, nemala by viak byt kratsia ako jednu minutu

Cistiace naradie na predbezné ¢istenie: kefka Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

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

Popis odporicaného programu:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota ¢istenia: 50,1 -55,6°C

Doba zotrvania: 11:00 min

Teplota dezinfekcie: 65,1-94,4°C

Doba zotrvania: 10:01 min

Vyplachovacia technika: ~ Systém s ¢erstvou vodou/demineralizované voda
Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA, Dévkovanie: 30 mg (3g/)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dévkovanie: 1 - 2 ml/]

Kvalita vody by mala byt na tirovni pitnej vody. Oplachovanie a susenie by malo rebiehat strojovo. Teplota
strojového cistenia by nemala prekro¢it g\odnotu 60°C. Je potrebné dbat na to, ﬁy sa tplne odstranili vidi-
telné necistoty. Ak sl po procese istenia a dezinfekcie este viditeIné necistoty, musi sa cistenie a dezinfek-
rodukt musi byt pred dal$ou ipravou zbaveny akychkolvek zvyskov a musi byt suchy.

tenie by sa malo vykondvat vo vodnom kipeli (minimalne kvalita pitnej vody) nizsie uvedenymi
¢istiacimi prostriedkami pomocou kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostatocné Cistenie pro-
duktov/jednotlivych dielov pri zabréneni fixcie proteinov, a tiez aby sa okolie chrénilo pred kontamind-
ciou rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa mala orientovat pod{ a stupiia znecistenia produktu/jednot-
livého dielu, nemala by viak byt kratsia ako jednu minatu. Nésledné vyplachovanie produﬁtov/jednotliv‘jch
dielov (minimalne kvalita pitnej vody) poc¢as najmenej 20 sekund.

Popis odporticaného cistiaceho procesu:

Predbezné cistenie: Povrchové necistoty odstrante jednorazovym obruskom

Cistenie: Nastroj vlozte do sitovej misky, sitovit misku zaveste do ¢istiaceho kupela s ¢istiacim roztokom,
necistoty odstrante pomocou ¢istiacich kefiek

Cistiaci prostriedok: ID 213, firma Diirr Dental, koncentracia: 2 %

Cistiace néradie: Kefka Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254
Dodato¢né oplachovanie:  Oplachujte 20 sekiind vodou (minimélne kvalita pitnej vody)
Susenie: Susenie priizbovej teplote

Teplota pri ru¢nom ¢isteni by nemala prekro¢it hodnotu 45 °C. Je potrebné dbat na to, aby sa tiplne odstré-
nili é nec1stoty Al su po procese Cistenia este viditelné necistoty, musi sa ¢istenie opakovat.

Na ru¢ni deszekclu pouzivajte, prosim, vylu¢ne schvélené dezinfekéné prostriedky s otestovanou ucin-
nostou (zna¢ka CE, zo zoznamu VAH/DGHM). Produkty/Lednothve diely vlozte podla tdajov vyrobcu de-

zinfekéného prostriedku do odpovedajucich dezinfekénych kipelov. Dbajte na to, aby boli produkty dosta-
to¢ne zakryté a aby sa navzajom nedotykali. Je potrebné presne dodrziavat navod na pouzitie vyrobcu
dezinfekéného prostriedku. Je potrebné dodrziavat najmi koncentrécie a ¢asy expozicie, ktoré sa majt apli-
kovat. Odporicame pouzite s: Diirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion koncentrécia 2 %.
Popis odporiicaného dezinfekéného procesu:
Vykonanie riadnej pripravy ¢istenia a ru¢ného ¢istenia
Dezinfekcia: Nistroj vlozte do sitovej misky, sitovit misku zaveste do dezinfekéného kupela

s dezinfekénym roztokom
Dezinfekény prostriedok: ID 213, firma Diirr Dental, koncentracia: 2 %

Cistiace naradie: Kefka Mirasuc, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254

Doba posobenia: 5 minut

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

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi ¢istiacimi
prostriedkami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by mala byt vrozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte
ziadne organické rozpustadla (napriklad alkoholy, étery, ketény, benziny), oxida¢né prostriedky (napnk]ad
peroxidy), halogény (chlér, jod, brém) ani aromatické/halogenizované uhlovodiky. Dodrziavajte, prosim,
prislu$né tepelné ol %medzenla pri zohladneni tidajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Nésledné vypla-
chovanie produl(tcv/)ednotllvych dielov (minimalne kvalita pitnej vody) po¢as najmenej 20 sekind. Pro-
dul(t musi byt pred dalsou Gpravou zbaveny akychkolvek zvyskov a mu

Pokial produkt pripravujete ruéne, mozu sa produkty/jednotlivé diely vysusit vyfakanim filtrovanym,
bezolejovym stlacenym vzduchom podla normy DINISO 8573-1 (medicinska trieda ¢istoty) alebo pri izbo-
vej teplote. Susenie v strojovom procese Gpravy by sam: lo kondvat priamo pristrojmi s hortcim vzdu-

Teplota pri strojovo: eni by nemala prekr: notu 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSKA

Produkt nekladie ziadne $pecidlne poZiadavky na ddrzbu. Rozobrané produkty/jednotlivé diely opit zlozte.
Vizualna kontrola, ¢i sa nevyskytuji necistoty, poskodenie, opotrebovanie, deformacia, musi prebehnut
pred a po ]ednothvych pracovnych krokoch. Poskodené alebo skorodované produkty sa nesmu opétovne
pouzit. Ak produkt/jednotlivy diel nie je viditelne ¢isty, musi sa cely proces tipravy zopakovat alebo pro-
dukt/jednotlivy diel riadne zlikvidovat.

Produkt je potrebné zabalit do vhodného a normovaného priehladného sterilného obalu (steriliza¢né

Vrecko) azapecatit. Dodrziavajte instrukcie vyrobcu sterilizaénych vreciek a pecatiacich strojov a aktual-
?lc normatwnych poziadaviek. Produkty/jednotlivé diely, ktoré nie s sterilizované vo vreckéch, sa musia
okamzite pouzit.




Pouzivat sa smu iba schvilené parno-vakuové autoklévy. Dbajte na to, aby sa pri sterilizacii viacerych odlis-
nych produktov/jednotlivych dielov autoklava nepreplnila a aby sa produkty/jednotlivé diely nedostali do
vzajomného kontaktu. Vykonat sa mézu nasledovné steriliza¢né cykly: Sterilizacia parami, 134 °C, doba zo-
trvania 5 minut alebo sterilizécia parami, 121 °C, doba zotrvania 20 minit. Za i¢elom su$enia produktov/
jednotlivych dielov by sa mal nastavit cyklus su$enia v autoklave. Dodrziavajte ndvod na pouzitie vyrobcu

Aby sa zachovala sterilita, mali by sa produkty az do pouzitia uchovavat na suchom a ¢istom mieste v nor-
movanych steriliza¢nych vreckich. Ak st sterilné obaly poskodené, mali by sa produkty pred pouzitim opit
podrobit procesu tpravy.

DODATOCNE INFORMACIE

Oznacte sterilizované produkty podla zdkonnych a ndrodnych predpiso
pre sterilné zdravotnicke pomocky je popisana v norme DIN 58953-8 a zévisi od vonkajsich vplyvov a ic¢in-
kov pri skladovani, preprave a manipuldcii. Pozivatel sa mus{ v ramci systému riadenia kvallty postarat o to,
aby sa neprekroclll predvolené cykly tpravy (pozri Obmedzenie pri iprave). Vietky zdvazné udalosti VK
skytujice sav suv1slost1 s produktom je potrebné hned ohldsit vyrobcovi a kompetentnym tradom vésho
clensﬂeho statu.” Pre likvidéciu produktov existuji regionalne odlisné odporucania a predpisy. Informujte
sau l<0mpetentn)"ch podnikov, ktoré sa zaoberaju likviddciou podla predpisov platn‘jcg vo va§om regione.

(+49) 203/99269-0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mai mfo@ha erwerken.de
Vyssie uvedené instrukcie potvrdil vyrobca zdravotnickej pomocky ako vhodné na pripravu zdravotnickej
pomocky k jej opdtovnému pouz Osoba vykondvajtica ipravu je zodpovednd za to, Ze sa skuto¢ne vyko-
nanou upravou s pouzitym vybavenim, materidlmi a persondlom v zariadeni pripravy dosiahne zelany vy-
sledok. Na tento tcel sa pozaduje verifikicia a/alebo overenie a rutinované kontroly procesu.

LV
Apstrades instrukcijas saskana ar EN ISO 17664:2021

Produkts: Fit-Kofferdam caurumotajs, Fit-Kofferdam maigles

- 355321 [REF]355 333

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

Bndma;uml. Uzmanibu! Pirms pirmas lieto$anas un péc katras nakamas lietosanas produkts jatira, jade-
zinficé un jasterilizé saskana ar $o apstrades instrukciju. Ar dezinfekciju vien nepietiek. Rapiga
tirisana un dezinfel(cif'a ir butisks prieksnoteikums efektivai sterilizacijai. Apstrade jasak péc ie-
Zpéjas atrak, bet ne vélak ka 2 stundas péc lietoanas. Apstrades procesa izvairieties no nevaja-

zigas produkta paklaudanas mitrumam. Ladzu, ievérojiet ari jasu valsti spéka esosas tiesibu
normas, ka ari arsta prakses vai arstniecibas iestades higiénas noteikumus. Apstrades ierobezojumi: Bieza
atkartota apstrade $o produktu ietekmé maz. Produkta kalpo$anas laika beigas galvenokart nosaka nolieto-
jums un lietosanas laika raditie bojajumi. Ja rodas $aubas, produkti vienmer laicigi jasaskiro un janomaina.

Par atkartotas lietosanas lemumu ir atbildigs vienigi lietotajs. Ja ierici lieto parak biezi, razotajs nevar ga-

rantét produkta funkcionalitati, veiktspéju un drosibu. Individualie aizsardzibas lidzekli: Darba drosibas

apsvérumu dél un lai samazinatu infekcijas/krusteniskas infekcijas risku, visa apstrades procesa jalieto pie-
meéroti individualie aizsardzibas lidzekli (aizsargapgérbs, aizsargcimdi, aizsargbrilles un deguna un mutes
aizsargi).

NORADES:

SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Lietosanas vieta nonemiet virsmas netirumus ar vienreiz lietojamu dranu/papira dvieli. Noskalojiet izstra-
dajumus ar tdeni (vismaz dzerama udens kvalltate) ne vélak ka 2 stundas péc lietosanas. Jaraugas, lai uz iz-
stradajuma nepiekalstu jebkada veida atlikumi vai piemaisijumi. Sakotnéjai apstradei lietosanas vieta, la-

dzu, nelietojiet lidzek]us, kas satur aldehidus vai spirtu, jo tie var izraisit olbaltumvielu fiksa
SAGATAVOSANA PIRMS TIRISANAS

Jaiespéjams, demont
lumu.

et izstradajumu atseviskas dalas. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodi-

TIRISANA UNDEZINFEKCIJA: MEHANISKI (IETEICAMS)

Drikst izmantot tikai atbilstosi uzturétu, parbauditu, kalibrétu un apstiprinatu tirisanas un dezinfekcijas
ierici saskana ar EN ISO 15883 ar derigu testa zimi (CE zimi). Parliecinieties, vai tad, kad automatiski tiek
iztiriti un dezinficéti vairaki dazadi izstradajumi/atseviskas detalas, tirisanas ierice nav parpildita un iz-
stradajumi/atseviSkas detalas nesaskaras viena ar otru. leteicams veikt tiriganas un dezinfekcijas ciklu sa-
skana ar ierices razotaja un tirianas lidzekla vai dezinfekcijas lidzekla raZotaja specifikacijam. Parliecinie-
ties, vai tiri$anas lidzeklis ir saderigs ar izstradajumiem un visiem izmantotajiem dezinfekcijas lidzekliem.
Tirisanas un dezinfekcijas lidzekla pH vértibai jabut no 5,5 lidz 8,5. Nelietojiet nekadus organiskos $kidina-
tajus (pieméram, spirtus, éterus, ketonus, benzinus), oksidétajus (pieméram, peroksidus), ]%alogénus (hloru,
jodu, bromu) vai aromatiskos/halogenétos ogladenrazus. leteicams lietot kopa ar: tiri$anas lidzekli: Dr.
Weigert, neodisher MA/neitralizatoru: Dr. Weigert, neodisher Z

ijaievéro tiriSanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas lietosanas instrukcijas. Jo
izmantojamas koncentracijas un iedarbibas laiki.

$anas procesa apraksts:

Pirmsapstrades tirisana: Ieprieks$éja tirisana javeic adens peldé (vismaz dzerama adens kvalitaté) ar zemak
uzskaititajiem tiri$anas lidzekliem, ar suku zem tdens, lai panaktu izstradajumu/atsevisku detalu pietie-
kamu tiriSanu, vienlaikus izvairoties no olbaltumvielu pielipsanas, un lai aizsargatu apkartéjo vidi no $la-
katam. Ilgums atkarigs no izstradajuma/atseviskas detalas netiribas pakapes, bet tam nevajadzétu but isa-
kam par I minati.

Tirisanas instrumenti pirmsapstrades tiri$anai: Mirasuc suka, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254
Informacija par tirisanas un dezinfekcijas ierici: Tips: Miele G7881

Ieteicamas programmas apraksts:

Tiri$anas programma: VarioTD

Tirisanas temperatara: 50,1-55,6°C

Turésanas laiks: 11:00 min.

Dezinfekcijas temperatara: 65,1 - 94,4 °C

Turésanas laiks: 10:01 min.

Skalo$anas tehnologija: saldadens sistéma/pilniba demineralizéts adens
Tirisanas lidzeklis: Dr. Weigert, neodisher MA, Deva: 30 mg (3 g/1)
Neitralizators: Dr. Weigert, neodisher Z, Devas: 1 - 2ml/1

Udens kvalitatei jabut dzerama adens kvalitaté. Nepieciesama mehaniska skalosana un zZavésana. Mehanis-
kas tiri$anas temperattra nedrikst parsniegt 60 °C. Jaraugas, lai redzamie netirumi batu pilniba likvidéti.
Ja péc tirisanas un dezinfekcijas procesa joprojam ir redzami netirumi, tiriSana un dezinfekcija ir jaatkarto.
Pirms turpmakas apstrades izstradajumam jabit tiram un sausam.

TIRISANA: MANUALA

ana javeic adens peldé (vismaz dzerama adens kvalitaté) ar zemak uzska
dzekliem, ar suku zem tdens, lai panaktu izstradajumu/atsevisku detalu pietiekamu tiridanu, vienlaikus iz-
vairoties no olbaltumvielu pielipsanas, un lai aizsargatu apkartéjo vidi no $lakatam. Ilgums atkarigs no iz-
stradajuma/atseviskas detalas netiribas pakapes, bet tam nevajadzétu bat isakam par 1 minati. Péc tam
izstradajumus/atseviskas detalas skalojiet vismaz 20 sekundes ar udeni (vismaz dzerama udens kvalitate).
Ieteicama tiriSanas procesa apraksts:

Pirmsapstrades tirisana: Nonemiet virsmas piesarnojumu ar vienreiz lietojamo dranu

Tiriana: Ievietojiet instrumentu sieta, pakariet sietu mazgasanas vanna, kas piepildita
ar tirisanas $kidumu, notiriet netirumus ar tirisanas suku palidzibu



Tiri$anas piederumi: ID 213, Fa. Diirr Dental koncentracija: 2 %
Tirisanas rll(l Mirasuc suka, REF 605 216/Flexbrush, REF 605 254
Noskalojiet ar adeni (vismaz dzerama udens kvalitaté) 20 sekundes
Zavesana istabas temperatira
Sana temperatira nedrikst parsniegt 45 °C. Jaraugas, lai redz:?(mle netirumi batu pilniba likvi-

Ja péc tirisanas procesa joprojam ir redzami netirumi, tirisana ir jaatkarto.

Manualai dezinfekcijai izmantojiet vienigi apstiprinatus dezinfekcijas lidzeklus ar parbauditu efektivita

(CE markeéjums, uzskaititi VAH/DGHM). Ievietojiet izstradajumus/atseviskas detalas atbilstosas dezinfek-

cijas vannas saskana ar dezinfekcijas lidzeklu razotaja noradijumiem. Parliecinieties, ka izstrédéz’umi ir at-

bilstosi parklati un nepieskaras viens otram. Rapigi ievérojiet tirisanas lidzek]a un dezinfekcijas lidzekla

razotaja noteiktas lietodanas instrukcijas. Jo ipasi jaievéro to izmantojamas koncentracijas un iedarbibas

laiki. Ieteicams lietot kopa ar: Diirr Dental ID 213 instrumentu dezinfekcijas lidzekli, koncentracija: 2 %

Ieteicama dezinfekcijas procesa apraksts:

Noradém atbilsto$a sagatavosanas tiri$anai un manualas tiriSanas veik$ana

Dezinfekcija: Ievietojiet instrumentu sieta, pakariet sietu mazgasanas vanna, kas piepildita ar ti-
risanas $kidumu

Dezinfekcijas lidzeklis: 1D 213, Fa. Diirr Dental, koncentracija: 2 %

Tirisanas piederumi: ~ Mirasuc suka, REF 605 216/Flexbrush REF 605 254

Tedarbibas laiks: 5 min.
Skalosana: Noskalojiet ar adeni (vismaz dzerama adens kvalitaté) 20 sekundes
Zavésana: Zavésana istabas temperatura

Parliecinieties, vai tiriSanas lidzeklis ir saderigs ar izstradajumiem un visiem izmantotajiem dezinfekcijas
lidzekliem. Tiridanas un dezinfekcijas lidzekla pH vértibai jabut no 5,5 lidz 8,5. Nelietojiet nekadus orga-
niskos $kidinatajus (pieméram, spirtus, éterus, [lietonus, benzinus), oksidétajus (pieméram, peroksidus), ha-
logénus (hloru, jodu, bromu) vai aromatiskos/halogenétos ogladenrazus. Ladzu, nemiet véra visus termis-
kos ierobezojumus, ievérojot dezinfekcijas lidzeklu razotaja sniegto informaciju. Péc tam izstradajumus/
atseviskas detalas skalojiet vismaz 20 sekundes ar adeni (vismaz dzerama udens kvalitaté). Pirms turpma-
trades izstraddjumam jabat tiram un sausam.

Ja apstradajat produktus manuali, izstradajumus/atseviskas dalas var Zavét ar filtrétu gaisu, izmantojot
bezellas kompresoru, saskana ar DIN ISO 8573-1 (mediciniskas tiribas klase) vai istabas temperatra. Za-
vésanai mehaniskas parstrades procesa janotiek tiesi iericés ar karstu gaisu. Mehaniskas zavesanas gadi-
juma temperatira nedrikst parsniegt 100 °C.

Produktam nav ipa$u prasibu apkopes veiksana. Salieciet izjauktos izstradajumus/atseviskas dalas kopa.

Pirms un péc atseviskiem darba posmiem vienmér javeic piesarnojuma, bojajumu, nodiluma un deformaci-
jas vizuala parbaude. Bojatus vai sariséjusus izstradajumus vairs nedrikst lietot. Ja izstradajums/detala nav
acimredzami tiri, viss apstrades process ir jaatkarto vai izstradajums/detala ir atbilstosi

Produktam jabit iesainotam un noslégtam piemérota, standartizéta, caurspidiga sterila iepakojuma (steriliza-
cijas maisina). levérojiet sterilizacijas maisinu un aizzimogosanas maginu razotaju instrukcijas un aktualas
normativas praslbas Izstradajumi/atseviskas detalas, kas nav sterilizéti maisinos, jaizlieto nekavéjoties.

Drikst izmantot vienigi parbauditus tvaika vakuuma autoklavus. Parliecinieties, vai, sterilizéjot vairakus
dazadus izstradajumus/atseviskas detalas, autoklavs netiek parpildits un izstradajumi/atseviskas detalas
nesaskaras viens ar otru. Var veikt $adus sterilizacijas ciklus: Sterilizacija ar tvaiku, 134 °C, turésanas laiks
5 minates vai sterilizacija ar tvaiku, 121 °C, turé$anas laiks 20 mintes. Lai nozavétu izstradajumus/atse-
viskas detalas, janosaka autoklava zavésanas cikls. Izpildiet autoklava razotaja noteiktas lietosanas ins-

UZGLABASANA

Lai saglabatu sterilitati, izstradajumi lidz lieto$anai jauzglaba standartizétos sterilizacijas maisinos sausa,
sterila iepakojuma gadijuma produkti pirms lietosanas vélreiz a

Sterilizétos izstradajumus markéjiet saskana ar likumu normam un valsts noteikumiem. leteicamais ste-
rilo medicinas produktu uzglabasanas laiks ir aprakstits DIN 58953-8 standarta un ir atkarigs no aréjas ie-
tekmes un no ta, ka tie tiek uzglabati, transporteti un lietoti. Kvalitates vadibas sistémas ietvaros lietotajam
ir janodrosina, lai netiktu parsniegti visi parstrades cikli (sk. Apstrades ierobezojumi). Par visiem nopiet-
niem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar produktu, nekavéjoties jazino razotajam un jusu dalibvalsts
kompetentajai iestadei. Produktu utilizacijai ir atskirigi regionali ieteikumi un noteikumi. Jautajiet atbildi-
gajam atkritumu utilizacijas uznémumam par pasreizéjiem noteikumiem jusu regiona.

SAZINIETIES AR RAZOTAJU

Talr: (+49) 203/99269 - 0, Fakss: (+49) 203/299283, E-pasts: info@hagerwerken.de

Medicinisko ieri¢u razotajs ir apstiprinajis ieprieks uzskaititas instrukcijas ka piemérotas mediciniskas ie-
rices sagatavo$anai atkartotai izmanto$anai. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai apstrade, kas faktiski veikta
ar apstrades iekarta izmantotajam iekartam, materialiem un personalu, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam
nepiecie$ama procesa parbaude un/vai apstiprinasana un regulara uzraudziba.
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