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DE a—
Aufbereitungsanweisungen nach EN ISO 17664:2021 % u GE

Produkt: Artiholder (Blaupapierhalter)

[REF]355 300

Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weite-
ren Gebrauch gemaR dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden. Eine Desinfektion alleine ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desin-
fektion sind wesentliche Voraussetzungen fiir die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung
sollte schnellstmdoglich, spatestens jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden.

Es sollte vermieden werden das Produkt wahrend dem Aufbereitungsprozess unnotig Nésse oder

Feuchte auszusetzen. Bitte beachten Sie zusatzlich die in Ihrem Land glltigen Rechtsvorschriften sowie

die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Begrenzungen bei der Aufberei-

tung: Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Le-
bensdauer des Produktes wird hauptsachlich von Verschleifl und Beschddigung durch Gebrauch be-
stimmt. Im Zweifel sollten die Produkte immer friihzeitig aussortiert und ersetzt werden. Die

Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in alleiniger Verantwortung bei dem Anwender. Bei zu

héufigem Einsatz tibernimmt der Hersteller keine Gewéhr fur die Funktion, Leistung und Sicherheit des

Produktes. Personliche Schutzausriistung: Aus Arbeitsschutzgriinden sowie zur Minimierung von In-

fektionen/Kreuzinfektionen ist eine geeignete personliche Schutzausriistung (Schutzkleidung, Schutz-

handschuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wéhrend des gesamten Aufbereitungsverfahrens
zuverwenden.

ANWEISUNGEN:

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflachenverschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papier-
tuch. Spulen Sie die Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spatestens 2 Stunden nach
der Anwendung. Es muss vermieden werden, dass Riickstande oder Verunreinigungen jedweder Art
auf dem Produkt antrocknen. Bitte verwenden Sie bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine al-
deyhdhaltigen oder alkoholhaltigen Mittel, da diese zu einer Proteinfixierung fihren kénnen.

Die Vorreinigung kann nur dann erfolgreich durchgefiihrt werden, wenn die Halteklammer des Artihol-
ders zundchst handisch auseinandergedriickt und anschlieBend mit einer geeigneten Reinigungsbiirste
sorgfaltig gesaubert wird (siehe Abb.1). Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung sorgfaltig mit geeig-
neten Reinigungsbiirsten entfernen (Abb. 2) Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Mirasuc, REF 605
216

| Abb.1 Abb. 2
1

Darstellung der manuellen Vorreinigung des Artiholder. Abb. 1: manuelle Vorreinigung der Halteklammer
mit einer Reinigungsbirste. Abb. 2: Darstellung der im vorliegenden Gutachten eingesetzten Reinigungs-
biirste Mirasuc REF 605 216

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und Des-
infektionsgerat nach EN ISO 15883 mit giltigem Prifzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten
Sie darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Pro-
dukten/Einzelteilen das Reinigungsgerat nicht tiberfillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen
Kontakt zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reiniungs- und Desinfektionszyklus entsprechend
den Vorgaben des Gerateherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektionsmittelherstellers zu
durchlaufen. Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetz-
ten Desinfektionsmitteln 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, Ke-
tone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oderaromatische/haloge-




nierte Kohlenwasserstoffe. Empfohlen wird die Anwendung mit: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Wei-
gert, neodisher Z.Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsmittels
ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu
folgen.

£ob1 Reini

Beschreibung des ¥

Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) ohne wei-
tere Reinigungszusatze mit einer Reinigungsbiirste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um so-
wohl 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. Reinigungswerkzeuge fiir Vorreinigung: Mirasuc Biirste, REF 605 216 und Flex-
brush, REF 605 254

Im vorliegenden Validierungsgutachten wurde das Auseinanderhalten der Halteklammern durch das
Einklemmen des Artiholder in eine geeignete Metallvorrichtung erreicht (Abb. 3). Im alltdglichen medi-
zinischen Einsatz st sicherzustellen, dass die beiden Teile der Halteklammer wéhrend der gesamten
Aufbereitungszeit im RDG zuverlédssig auseinandergehalten werden.

Abb.3 Abb. 4

Mechanische Vorrichtung zum Auseinanderhalten der Halteklammer wéhrend der maschinellen Auf-
bereitung. Abb.3: Aufsicht von oben auf den im RDG mechanisch eingespannten Artiholder. Abb. 4: Sei-
tenansicht der mechanischen Vorrichtung zum Auseinanderhalten der Klammer.

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50,2-56,4°C

Haltezeit: 10:54 min.

Desinfektionstemperatur:  65,1-94,3 °C

Haltezeit: 09:57 min.

Splltechnik: 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 fir Abdruckloffel

Die Wasserqualitat sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spiilen und Trocknen
sollte stattfinden. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60 °C nicht tiberschreiten.Es
muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstandig 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
Riickstanden und trocken sein.

REINIGUNG: MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) mit dem unten
aufgefiihrten Reinigungsmittel mit einer Burste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl
eine ausreichende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu er-
reichen, 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 un-
terschreiten. AnschlieBend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserquali-
tat) fir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des empfohl Reini
Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen
Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in

Reinigungsbad mit Reinigungsldsung einhdngen, Verschmutzungen mit
Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.

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

Reinigungswerkzeuge:  Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254



Nachspulen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) sptlen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Die manuelle Reinigung sollte eine Temperatur von 45 °C nicht Gberschreiten. Es muss darauf geachtet
werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstandig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungsvor-
gang noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung wiederholt werden.

DESINFEKTION: MANUELL

Fur die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlieBlich zugelassene Desinfektionsmittel mit
geprifter Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaR
den Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbader. Ach-
ten Sie darauf, dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig bertihren. Die
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist
den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfohlen wird die Anwendung
mit: Durr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion, Konzentration 2 %

Beschreibung des empfohl Desinfektionspr

Durchfiihrung der ordnungsgeméfBen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung.

Desinfektion: Instrumentin Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfekti-
onslosung einhdngen.

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

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbirste Flexbrush, REF 605 254

Einwirkzeit: 5min.

Nachspiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spilen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Reini-
gungsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen.
Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmit-
tel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe.
Bitte beachten Sie eventuelle thermische Einschrankungen unter Berticksichtigung der Herstelleranga-
ben des Desinfektionsmittelherstellers. AnschlieBend Spilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (min-
destens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbe-
reitung frei von jeglichen Riickstanden und trocken sein.

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, konnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit ge-
filterter, 6lfreier Druckluft gemaB DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtempe-
ratur getrocknet werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch
die Gerdte mit HeiBluft stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C
nicht tiberschritten werden.

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte/Ein-
zelteile wieder zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreinigungen, Beschadigung, VerschleiB, Verfor-
mung muss vor und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korro-
dierte Produkte diirfen nicht weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar
sauber ist, muss der gesamte Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungs-
gemaB entsorgt werden.

Das Produkt ist in geeignete und genormte Klarsicht-Sterilverpackung (Sterilisationsbeutel) zu verpa-
cken und zu versiegeln. Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der Sterilisationsbeutel und der
Versiegelungsmaschinen und die aktuellen normativen Anforderungen. Nicht in Beuteln sterilisierte Pro-
dukte/Einzelteile missen sofort verwendet werden.

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



teln an einem trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden. Bei beschadigten Sterilverpackungen sind
die Produkte vor der Anwendung erneut dem Aufbereitungsverfahren zu unterziehen.

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die
empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte istin Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt
von duBeren Einflissen und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der An-
wender muss im Rahmen seines Qualitatsmanagementsystems daftir sorgen, dass ggf. vorgegebene
Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei der Aufbereitung) nicht tiberschritten werden. Alle im Zu-
sammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem
Hersteller und der zustandigen Behorde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der Pro-
dukte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vorschriften. Fragen Sie Ihre zustandigen
Entsorgungsbetriebe nach denin lhrer Region aktuellen Regelungen.

TZ

Tel.: (+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 Vor-
bereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werk-
stoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt. Dafir sind Veri-
fizierung und/oder Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.

EN
Reprocessing instructions according to EN ISO 17664:2021
Product: Artiholder (blue paper holder)

[REF]355 300

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

sufficient. Thorough leaning and disinfection are essential prerequisites for effective sterilisa-

tion. Reprocessing 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 pro-
cess. Please also observe the legal regulations valid in your country as well as the hygiene regulations of
the medical practice or hospital. Limitations in reprocessing: Frequent reprocessing 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 replaced at an early stage. Decisions regarding re-
peated use is the sole responsibility of the user. In the event of overuse, the manufacturer does not guar-
antee the function, performance and safety of the product. Personal protective equipment: For occu-
pational safety reasons as well as to minimise infections/cross-infections, suitable 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
residues or impurities of any kind to dry on the product. Please do not use any agents containing alde-
hyde or alcohol for the initial treatment at the place of use, as these may lead to protein fixation.

Pre-cleaning can be carried out successfully only if
apart by hand and then carefully cleaned with a suitable cleaning brush (see Fig. 1).
Pre-cleaning: Carefully remove surface contamination with suitable cleaning brushes (Fig. 2).
Cleaning tools: Cleaning brush Mirasuc, REF 605216



1Fig-1 Fig.2

lllustration of the manual pre-cleaning of the Artiholder. Fig. 1: Manual pre-cleaning of the Artiholder
with a cleaning brush. Fig. 2: The cleaning brush used in this report, Mirasuc REF 605216

CLEANING &DISINFECTIO Y MACHINE (RECOMMENDED)

Only a properly maintained, tested, calibrated and approved cleaning and disinfection device accord-
ing to EN ISO 15883 with a valid test mark (CE mark) may be used. When cleaning and disinfecting sev-
eral different products/individual components by machine, ensure that the cleaning device is not over-
filled and that the products/individual components do not come into contact with each other. We
recommend completing the cleaning and disinfection cycles according to the specifications of the de-
vice 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 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. al-
cohols, ethers, ketones, benzines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bro-
mine) 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 concentra-
tions and exposure times to be used.

Description of the recommended cleaning process:

Cleaning: Pre-cleaning should be carried out in a water bath (minimum drinking water quality) without
further cleaning additives using a cleaning brush below the water surface in order to achieve sufficient
cleaning of the products/individual components while avoiding protein fixation and to protect the en-
vironment from contamination with spray water. The duration should depend on the degree of soiling
of the product/individual component, but should not be less than 1 minute. Tools for precleaning: Mira-
suc brush, REF 605 216, Flexbrush, REF 605 254

In this validation report, the retaining clips were kept apart by clamping the Artiholder in a suitable
metal device (Fig. 5). In everyday medical use, ensure that the two parts of the retaining clip are reliably
keptapart during the entire reprocessing time in the washer-disinfector.

Fig.3 -

Fig.4

Mechanical device for holding the retaining clip apart during mechanical reprocessing. Fig.3 : Top view of
the Artiholder mechanically clamped in the washer-disinfector. Fig.4 : Side view of the mechanical device
for holding the clamp apart.

Cleaning programme: VarioTD

Cleaning temperature 50.2-56.4°C

Hold time: 10:54 min.

Disinfection temperature: 65.1-94.3°C

Hold time: 09:57 min.

Rinsing method: Fresh water system/demineralised water
Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosing: 30 mg (3 g/L)
Neutraliser: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosing: 1-2 ml/L

Additional resources Insert racks for impression trays



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 contamina-
tion 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 further reprocessing.

Manual cleaning should be carried out in a water bath (minimum drinking water quality) with the clean-
ing agent listed below and using a brush below the water surface in order to achieve both sufficient
cleaning of the products/individual components while avoiding protein fixation and to protect the envi-
ronment from contamination with spray water. The duration should depend on the level of contamina-
tion 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, Fa. Diirr Dental concentration: 2 %

Cleaning tools: Flexbrush, REF 605 254

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

Drying: Dry at room temperature

Manual cleaning should be completed at a temperature not exceeding 45°C. Ensure that visible con-
tamination has been completely removed. If visible contamination remains after the cleaning process,
the cleaning must be repeated.

DISINFECTION: MANUAL

Place the products/individual components in appropriate disinfectant baths according to the specifica-
tions 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 par-
ticular, 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 cleaning.

Disinfection: Place the instrument into the strainer bowl. Place the strainer bowl in the disin-
fection bath with disinfectant solution.

Disinfectant: ID 213, Duirr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tool: Flexbrush, REF 605 254

Contact time: 5min.

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, ke-
tones, benzines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/ha-
logenated hydrocarbons. 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 processing.

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
atroom 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/
individual 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 fur-
ther used. If the product/component is not visibly clean, the entire reprocessing process must be re-
peated or the product/component must be disposed of properly.



and standardised transparent sterile packaging (steril-
isation 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/indi
ponents, ensure that the autoclave is not overfilled and that the products/individual components are
notin 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/indi-
vidual components, the drying cycle of the autoclave should be set. Follow the instructions for use of
the manufacturer 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
age period for sterile medical devices is described in standard DIN 58953-8 and depends on external in-
fluences 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 immedi-
ately to the manufacturer and to the competent authority of your Member State. Recommendations
and regulations for the disposal of the products vary by region. Ask your competent disposal company
about the current regulations in your region.

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 repro-
cessing a medical device for reuse. The person undertaking the reprocessing is responsible for ensuring
that the reprocessing actually carried out with the equipment, materials and personnel used in the re-
processing facility achieves the desired result. Verification and/or validation and routine monitoring of
the process are required for this purpose.

ET
Taastootlemise juhised EN ISO 17664:2021 jargi
Toode: Artiholder (sinise paberi hoidik)

[REF]355 300

Hoiatusjuhised: Téhelepanu! Toode tuleb enne esmakordset kasutamist ja iga kord parast jargnevat
kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida vastavalt kdesolevale taasto6tlemisju-
hendile. Ainult desinfitseerimisest ei piisa. Pohjalik puhastamine ja desinfitseerimine on to-
husa steriliseerimise eeltingimused. Taasto6tlemist tuleks alustada nii kiiresti kui voimalik, kuid
mitte hiljem kui 2 tundi parast kasutamist. To6tlemisprotsessi ajal tuleb valtida toote tarbetut

kokkupuudet vedeliku voi niiskusega. Palun jargige ka teie riigis kehtivaid igusnorme, samuti arstiprak-

sise voi haigla hiigieenindudeid. Taastootlemise piirangud: Sagedane taasto6tlemine méjutab seda
toodet vdhe. Toote kasutusaja |6pp maaratakse peamiselt kulumise ja kasutamise tottu tekkinud kahjus-
tuste tottu. Kahtluse korral tuleks tooted alati varakult vélja sorteerida ja asendada. Korduva kasutamise
eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja. Kui toodet kasutatakse liiga sageli, ei saa tootja garanteerida selle
funktsionaalsust, joudlust ja ohutust. Isikukaitsevarustus: ToGohutusest tulenevatel pohjustel jain-
fektsioonide /ristinfektsioonide minimeerimiseks tuleb kogu taastdétlemisprotsessi véltel kasutada so-
bivaid isikukaitsevahendeid (kaitseriietus, kaitsekindad, kaitseprillid ning nina ja suu kaitse).

JUHISED:

Eemaldage veel kasutuskohas pealispinnal olev mustus Gihekordselt kasutatava lapi/paberratikuga. Lo-



putage tooteid veega (vahemalt joogivee kvaliteediga) hiljemalt 2 tundi parast kasutamist. Tuleb val-
tida, etigat liiki jaagid voi lisandid kuivaksid toote peale kinni. Palun drge kasutage esmaseks to6tlemi-
seks kasutuskohas Ghtki aldehutide véi alkoholi sisaldavat ainet kuna need véivad pohjustada valgu
fikseerumist.

lahti ja seejarel puhastatakse hoolikalt sobiva puhastusharjaga (vt joonis 1).
Eelpuhastus: eemaldage pealispinnal olev mustus hoolikalt sobiva puhastusharjaga (joonis 1) Puhastus-
instrumendid: puhastushari, Mirasuc, REF 605216

1joonis1 joonis 2

Artiholderi kasitsi eelpuhastus. Vasakpoolne pilt: kinnitusklambri késitsi eelpuhastus puhastusharjaga. Pa-
rempoolne pilt: kdesolevas ekspertiisis kasutatud puhastushari, Mirasuc, REF 605216

SEE )

Kasutada véib ainult nduetekohaselt hooldatud, testitud, kaliibritud ja heakskiidetud puhastus- ja de-
sinfektsiooniseadet vastavalt standardile EN ISO 15883 koos kehtiva katsemargiga (CE-mérgis). Veen-
duge, et mitme erineva toote / iksikute osade masinaga puhastamisel ja desinfitseerimisel ei oleks pu-
hastusseade iile tdidetud ja tooted / liksikosad ei puutuks liksteisega kokku. Puhastamis- ja
desinfitseerimistsiikkel on soovitatav ldbida vastavalt seadme tootja ja puhastusvahendi voi desinfekt-
sioonivahendi tootja spetsifikatsioonidele.

Veenduge, et puhastusvahend sobib kokku toodete ja kasutatavate desinfektsioonivahenditega. Pu-
hastusvahendi ja desinfektsioonivahendi pH-vaartus peaks olema vahemikus 5,5 kuni 8,5. Arge kasu-
tage orgaanilisi lahusteid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid), oksiideerivaid aineid (nt peroksii-
did), halogeene (kloor, jood, broom) ega aromaatseid / halogeenitud sisivesinikke. Soovitatakse
kasutada jargnevaid vahendeid: Puhastusvahend - Dr. Weigert, neodisher MA, Neutraliseerija - Dr. Wei-
gert, neodisher Z. Hoolikalt tuleb jérgida puhastus- ja desinfektsioonivahendi tootja kasutusjuhendit.
Eelkdige tuleb jérgida kasutatavaid kontsentratsioone ja toimeaegu.

Soovitatava puhastusprotsessi kirjeldus:

Eelpuhastus: Eelpuhastus peaks toimuma veevannis (vahemalt joogivee kvaliteediga) ilma tdiendavate
puhastuslisanditeta ja puhastusharjaga allpool veepinda, et saavutada toodete / iksikosade piisav pu-
hastamine, valtides samal ajal valkude fikseerumist ja kaitstes ka keskkonda pritsmeveega saastumise
eest. Kestus peaks séltuma toote / iksikosa madrdumisastmest, kuid ei tohiks olla lihem kui T minut.
Puhastusinstrumendid eelpuhastuseks: Mirasuc REF 605 216, Flexbrush, REF 605254

Kéesolevas valiidsuskontrollis saavutati kinnitusklambrite lahtihoidmine artiholderi kinnitamisega so-
biva metallraami kiilge (joonis 3). Igapdevases meditsiinilises kasutuses tuleb tagada, et kinnitusk-
lambri mélemad osad pusiksid usaldusvaarselt lahus kogu taasto6tlusaja jooksul puhastus- ja desin-
fektsiooniseadmes (RDG).

joonis 3 joonis 4

Joonis 4. Mehaaniline seadis kinnitusklambri lahus hoidmiseks mehaanilise imberto6tlemise ajal. Va-
sakpoolne pilt: mehaaniliselt kinnitatud artiholderi pealtvaade puhastus- ja desinfektsiooniseadmes
(RDG). Parempoolne pilt: klambrite laialihoidmise mehaanilise seadise kiilgvaade



Puhastusprogramm: VarioTD

Puhastustemperatuur: 50,2-56,4°C

Kestus: 10:54 min.

Desinfitseerimistemperatuur:  65,1-94,3°C

Kestus: 09:57 min.

Loputusmeetod: puhta vee siisteem / soolatustatud vesi
Puhastusvahend: Dr. Weigert, neodisher MA, Doseerimine: 30 mg (3 g/L)
Neutralisaator: Dr. Weigert, neodisher Z, Doseerimine: 1-2 ml/L
Hilfsmittel: Paigaldusraam jéljendilusikatele

Vee kvaliteet peaks olema joogivee tasemel. Labi tuleb viia masinaga loputamine ja kuivatamine. Ma-
sinpuhastusel ei tohi tiletada temperatuuri 60°C. Tuleb jalgida, et nahtav mustus oleks téielikult eemal-
datud. Kui parast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi on maardumist endiselt néha, tuleb puhastus-
jadesinfitseerimisprotsessi korrata. Enne edasist taastodtlemist peab toode olema téiesti ilma
jaakideta ja kuiv.

Kaésitsi puhastamine peaks toimuma veevannis (vdhemalt joogivee kvaliteediga) jargnevalt loetletud pu-
hastusvahendija harjaga allpool veepinda, et saavutada toodete / liksikute osade piisav puhastamine,
valtides samal ajal valkude fikseerumist ja kaitstes ka kaitsta keskkonda pritsmeveega saastumise eest.
Kestus peaks séltuma toote / liksikosa maardumisastmest, kuid ei tohiks olla lihem kui 1 minut. Seejérel
loputage tooteid / tiksikosi veega (véhemalt joogivee kvaliteediga) vahemalt 20 sekundit.

h Iduc:

Soovitatavap usprotsessi kirj

Eelpuhastus: Eemaldage pealispinnal olev mustus tihekordselt kasutatava lapiga

Puhastamine: Asetage instrument soelalusele. Riputage sdelalus puhastuslahusega puhas-
tusvanni, eemaldage mustus puhastusharjade abil

Puhastusvahend: ID 213, firma Diirr Dental Kontsentratsioon: 2 %

Puhastusinstrumendid:  Flexbrush, REF 605 254

Jéarelloputamine: Loputage 20 sekundit veega (vdhemalt joogivee kvaliteediga)

Kuivatamine: Kuivatamine ruumitemperatuuril

Kasitsi puhastamisel ei tohi tiletada temperatuuri 45°C. Tuleb jélgida, et ndhtav mustus oleks taielikult
eemaldatud. Kui parast puhastusprotsessi on maardumist endiselt naha, tuleb puhastust korrata.

D TSE

Palun kasutage kasitsi desinfitseerimiseks ainult toestatud efekti susega ‘heakskiidetud desinfektsioo-
nivahendeid (CE-margis, VAH / DGHM loendis). Asetage tooted / iksikosad sobivatesse desinfitseeri-
misvannidesse vastavalt desinfektsioonivahendi tootja juhistele. Jalgige, et tooted oleksid piisavalt
kaetud ega puudutaks iksteist. Desinfektsioonivahendi tootja kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jalgida.
Eelkoige tuleb jérgida kasutatavaid kontsentratsioone ja toimeaegu. Soovitatakse kasutada jargnevaid
vahendeid: Durr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion, Kontsentratsioon 2 %

Soovitatava desinfektsiooniprotsessi kirjeldus:
Néuetekohase puhastuse ettevalmistuse labiviimine ja kasitsi puhastamine

Desinfitseerimine: Asetage instrument selalusele. Riputage s6elalus puhastuslahusega pu-
hastusvanni.

Desinfektsioonivahend: ID 213, firma Diirr Dental Kontsentratsioon: 2 %

Puhastusinstrumendid: Flexbrush, REF 605 254

Toimeaeg: 5min.

Jérelloputamine: Loputage 20 sekundit veega (vdhemalt joogivee kvaliteediga)

Kuivatamine: Kuivatamine ruumitemperatuuril

Veenduge, et desinfektsioonivahend sobib kokku toodete ja kasutatavate puhastusvahenditega. De-
sinfektsioonivahendi pH-vaartus peaks olema vahemikus 5,5 kuni 8,5. Arge kasutage orgaanilisi lahus-
teid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid), okstideerivaid aineid (nt peroksiidid), halogeene (kloor,
jood, broom) ega aromaatseid / halogeenitud stsivesinikke. Palun arvestage koiki voimalikke termilisi
piiranguid, vottes arvesse desinfektsioonivahendi tootja antud teavet. Seejarel loputage tooteid / tiksi-
kosi veega (vahemalt joogivee kvaliteediga) vdhemalt 20 sekundit. Enne edasist taastootlemist peab
toode olema taiestiilma jadkideta ja kuiv.

suruohuga vastavalt DIN ISO 8573 1 (medltsunlllne puhtuseklass) nouetele VoI kulvatada toatempera-



tuuril. Kuivatamine masinaga taastootlemisprotsessis peaks toimuma otse kuuma 6huga seadmete
kaudu. Masinaga kuivatamise korral ei tohi temperatuur tletada 100 °C.

Tootele ei kohaldu spetsiaalsed hooldusnéuded. Pange lahtivoetud tooted / tiksikosad uuesti kokku.
Enne ja parast tiksikuid toGetappe tuleb alati visuaalselt kontrollida maardumist, kahjustusi, kulumist ja
deformatsioone. Kahjustatud voi korrosiooniga tooteid ei tohi enam kasutada. Kui toode / iiksikosa ei
ole visuaalselt puhas, tuleb kogu taasto6tlemisprotsessi korrata voi toode / tiksikosa nduetekohaselt
jaatmekaidelda.

Toode tuleb pakendada ja sulgeda sobivasse, standardsesse, labipaistvasse steriilsesse pakendisse (sterili-
seerimiskott). Jrgige steriliseerimiskottide ja sulgemismasinate tootjate juhiseid ning hetkel kehtivaid
normatiivseid ndudeid. Steriliseeritud tooteid / tiksikosi, mis ei ole kottides, tuleb koheselt kasutada.

Kasutada tohib ainult testitud aur-vaakum-autoklaave. Veenduge, et mitme erineva toote / tiksikosa
steriliseerimisel ei oleks autoklaavi le tédidetud ja tooted / tiksikosad ei puutuks tiksteisega kokku. Voib
lébi viia jargmised steriliseerimiststiklid: Steriliseerimine auruga, 134 °C, hoideaeg 5 minutit voi auruga
steriliseerimine, 121 °C, hoideaeg 20 minutit. Toodete / iksikosade kuivatamiseks tuleks seadistada au-
toklaavi kuivatuststkkel. Jargige autoklaavi tootja kasutusjuhendit.

Steriilsuse sailitamiseks tuleks tooteid kuni kasutamiseni sailitada standardsetes steriliseerimiskottide:
kuivas ja puhtas kohas. Kahjustatud steriilse pakendi korral peavad tooted enne kasutamist labima
uuesti taastodtlemismenetluse.

Maérgistage steriliseeritud tooted vastavalt seadusandlikele ja riiklikele eeskirjadele. Steriilsete meditsii-
nitoodete soovitatavat ladustamisaega on kirjeldatud standardis DIN 58953-8 ja see s6ltub vélistest
mojudest ja mojudest ladustamise, transportimise ja kditlemise ajal. Kvaliteedijuhtimissiisteemi osana
peab kasutaja tagama, et Gihtegi antud to6tlemiststiklit (vt taastootlemise piirang) ei tiletata. Koigist
tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada tootjale ja oma liikmesriigi padevale
asutusele.” Toodete jaatmekaitluse kohta kehtivad piirkondlikult erinevad soovitused ja eeskirjad. Ku-
sige oma asukohas kehtivaid eeskirju oma padevalt jadtmekaitlusettevottelt.

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

Meditsiiniseadme tootja on valideerinud eespool loetletud juhised sobivaks meditsiiniseadme kordus-
kasutuseks ettevalmistamiseks. TaastoGtleja vastutab selle eest, et taastotlusettevottes kasutatud
seadmete, materjalide ja personaliga tegelikult |&bi viidud taast66tlemine saavutaks soovitud tule-
muse. See néuab protsessi kontrollimist ja / voi valideerimist ning rutiinset jalgimist.



(LL-5207) 8024 $OYZLLLLOT

ol

HAGER&WERKEN GmbH & Co.KG - AckerstraBe 1- DE-47269 Duisburg
T +49(203) 99269-0 - www.hagerwerken.de




