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DE
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664:2021

/\ Warnhinweise:

Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Gebrauch gemaf dieser
Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfektion alleine ist nicht
ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche Voraussetzungen fiir die wirksame
Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellstméglich, spatestens jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch
begonnen werden. Es sollte vermieden werden das Produkt wahrend dem Aufbereitungsprozess unnotig Nasse
oder Feuchte auszusetzen. Bitte beachten Sie zusétzlich die in Ihrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

Begrenzungen bei der Aufbereitung:
maximal 50 Wiederaufbereitungszyklen

Personliche Schutzausriistung:

Aus Arbeitsschutzgriinden sowie zur Minimierung von Infektionen/Kreuzinfektionen ist eine geeignete personliche
Schutzausristung (Schutzkleidung, Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wahrend des
gesamten Aufbereitungsverfahrens zu verwenden.

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

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

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
Produkt in Einzelteile zerlegen. Sichtprifung auf Beschadigung und Verschleil3.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883 mit gliltigem Priifzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie
darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen
Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerat nicht Gberflllt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt
zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reinigungs- 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 eingesetzten 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, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z. B. Peroxide),
Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Empfohlen wird die Anwendung
mit: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers und
des Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu
verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) ohne weitere
Reinigungszuséatze mit einer Reinigungsburste unterhalb der Wasseroberflache 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.
Reinigungswerkzeuge fiir Vorreinigung: Flexbrush Reinigungsbiirste, REF 605254

Angaben zum Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Beschreibung der empfohlenen Reinigung und Desinfektion:
Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50,1 — 56,2 °C

Haltezeit: 10:51 min

Desinfektionstemperatur: 65,2 — 94,3 °C

Haltezeit: 10:03 min

Spultechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser
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Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosierung: 30 g (3 g/L)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1-2 ml/L

Die Wasserqualitat sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spulen und Trocknen sollte
stattfinden. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60 °C nicht tiberschreiten. Es muss darauf
geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstdndig 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 Birste unterhalb der Wasseroberflache 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 schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad
des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschliefsend Spiilen der
Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

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. Durr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Flexbrush Reinigungsbiirste, REF 605254

Nachsplilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spililen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

DESINFEKTION: MANUELL

Fir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlieRlich zugelassene Desinfektionsmittel mit geprifter
Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaf den
Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbader. Achten Sie darauf,
dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig berihren. 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: Dirr Dental ID 213
Instrumenten Desinfektion.

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgemafien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung

Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfektionslésung
einhangen

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

Reinigungswerkzeuge: Flexbrush Reinigungsbiirste, REF 605254

Einwirkzeit: 5 min

Nachspllen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spiilen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur.

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Reinigungsmitteln
kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine
organischen Lésungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z. B. Peroxide), Halogene
(Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Bitte beachten Sie eventuelle thermische
Einschrankungen unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstellers. AnschlieRend
Spllen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das
Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riickstdnden und trocken sein.

TROCKNUNG

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter,
Olfreier Druckluft gemaf DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerate mit Heifl3luft
stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht iberschritten werden.

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte/Einzelteile
wieder zusammen. Eine Sichtprifung auf Verunreinigungen, Beschadigung, Verschleifl3, Verformung muss vor
und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Produkte dirfen nicht
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weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte
Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgemal entsorgt werden.

VERPACKUNG

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 verwendet werden.

STERILISATION

Es durfen nur gepriifte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterilisation
von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen der Autoklav nicht tberfillt wird und dass die
Produkte/Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen kénnen durchlaufen
werden: Dampfsterilisation: 121 °C, Haltezeit 10 Minuten. Zum Trocknen der Produkte/Einzelteile sollte der
Trocknungszyklus des Autoklaven eingestellt werden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des
Autoklaven.

LAGERUNG

Zur Bewahrung der Sterilitdt missen die Produkte bis zur Anwendung in genormten Sterilisationsbeuteln an
einem trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden. Bei beschadigten Sterilverpackungen sind die Produkte vor
der Anwendung erneut dem Aufbereitungsverfahren zu unterziehen.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene
Lagerdauer fir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von dufieren Einfliissen
und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines
Qualitdtsmanagementsystems dafir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei
der Aufbereitung) nicht tiberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres
Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und
Vorschriften. Fragen Sie lhre zustandigen Entsorgungsbetriebe nach den in |hrer Region aktuellen Regelungen.

KONTAKT ZUM HERSTELLER

Tel.: +49 (203) 99269-0, E-Mail: info@hagerwerken.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung
eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass
die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafur sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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PROCESSING INSTRUCTIONS ACCORDING TO EN ISO 17664:2021

iy Warnings:

Attention! The product must be cleaned, disinfected and sterilized according to these processing instructions
before its first use as well as after every further use. Disinfection alone is not enough. Thorough cleaning and
disinfection are essential prerequisites for effective sterilization. The processing should be started as early as
possible, at latest 2 hours after use. During the processing, the product should not be unnecessarily exposed to
wetness or humidity. Please also observe the legal regulations applicable in your country as well as the hygiene
regulations of your medical practice and/or the hospital.

Limitations in the processing:
maximum of 50 reprocessings

Personal protective equipment:

For reasons of occupational safety and to minimize infections/cross-infections, suitable personal protective
equipment (protective clothes, protective gloves, protective goggles and nose/mouth protection) must be used
during the entire processing procedure.

INITIAL TREATMENT AT THE PLACE OF USE

Remove surface contamination using a disposable cloth/paper cloth while still at the place of use. Rinse the
products with water (at least drinking water quality) 2 hours after use at the latest. The drying of residues or
contamination of any kind on the product must be avoided. For the initial treatment at the place of use, do not use
any aldehyde-containing or alcohol-containing agents as they may cause protein fixation.

PREPARATION BEFORE CLEANING
Disassemble the product into its individual components. Visual inspection for damage and wear.

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINE (RECOMMENDED)

Only perfectly maintained, checked, calibrated and released cleaning and disinfection equipment according to EN
ISO 15883 with a valid check mark (CE mark) may be used. During machine cleaning and disinfection of multiple
different products/individual components, make sure that the cleaning device is not overfilled and that the
products/individual components do not come into contact with each other. We recommend completing the
cleaning and disinfection cycle according to the device manufacturer’'s and the cleaning agent and/or disinfectant
manufacturer’s specifications. Make sure that the cleaning agent is compatible with the products and any
disinfectants that are used. The pH of the cleaning agent and disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not
use organic solvents (e. g. alcohols, ethers, ketones, benzines), oxidizing agents (e. g. peroxides), halogens
(chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Use with the following agents is recommended: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. The usage instructions of the device manufacturer and the
manufacturer of the cleaning agent and disinfectant must be strictly observed. In particular, concentrations and
contact times must be observed.

Description of the recommended cleaning process:

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

Cleaning tools for pre-cleaning: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

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

Description of the recommended cleaning and disinfection:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50.1 — 56.2 °C

Hold time: 10:51 min

Disinfection temperature: 65.2 — 94.3 °C

Hold time: 10:03 min

Rinsing technique: Fresh water system/demineralized water

Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA, dosing: 30 g (3 g/L)

Neutralizer: Dr. Weigert, neodisher Z, dosing: 1 — 2 ml/L

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

CLEANING: MANUAL

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

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth

Cleaning: Insert the instrument into the strainer bowl. Suspend the strainer bowl in the cleaning bath with cleaning
solution, remove contamination by means of cleaning brushes.

Cleaning agent: ID 213, made by Durr Dental, concentration: 2%

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

Post-rinsing: Rinse with water (at least drinking water quality) for 20 seconds

Drying: Dry at room temperature

Manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C. It must be ensured that visual contamination has
been completely removed. If there is still visible contamination after the cleaning process, cleaning must be
repeated.

DISINFECTION: MANUAL

For manual disinfection, please only use approved disinfectants with tested effectiveness (CE mark, VAH-/
DGHM-listed). Put the products/individual components into suitable disinfection baths according to the
disinfectant manufacturer’s specifications. Ensure that the products are sufficiently covered and do not come into
contact with each other. The usage instructions of the disinfectant manufacturer must be strictly observed. In
particular, concentrations and contact times must be observed.

Use with the following agents is recommended: Dirr Dental ID 213 instrument disinfection.

Description of the recommended disinfection process:

Proper cleaning preparation and manual cleaning

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

Disinfectant: ID 213, made by Durr Dental, concentration: 2%

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

Contact time: 5 min

Post-rinsing: Rinse with water (at least drinking water quality) for 20 seconds

Drying: Dry at room temperature

Make sure that the disinfectant is compatible with the products and any cleaning agents that might be used. The
pH of the disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e. g. alcohols, ethers, ketones,
benzines), oxidizing agents (e. g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen
hydrocarbons. Please observe any thermal restrictions that might apply while taking the disinfectant
manufacturer’s specifications into consideration. Afterwards, rinse the products/individual components with water
(at least drinking water quality) for at least 20 seconds. Before further processing, the product must be free from
any residues and dry.

DRYING

If you process the products manually, the products/individual components may be dried by blowing with filtered,
oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical purity class) or at room temperature. If you process
the products with machines, drying should be performed directly by the relevant equipment using hot air. For
machine drying, a temperature of 100 °C should not be exceeded.

MAINTENANCE, INSPECTION AND TESTING

The product does not have any special maintenance requirements. Reassemble any disassembled
products/individual components. You must always carry out a visual inspection for contamination, damage, wear
and deformation before and after each work step. Damaged or corroded products must no longer be used. If the
product/individual component is not visibly clean, the full processing procedure must be repeated or the
product/individual component must be properly disposed of.

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

STERILIZATION

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. During the sterilization of multiple different
products/individual components, make sure that the autoclave is not overfilled and that the products/individual
components do not come into contact with each other. The following sterilization cycles may be completed: Steam
sterilization, 121 °C, hold time 10 minutes. To dry the products/individual components, the drying cycle of the
autoclave should be configured accordingly. Please observe the autoclave manufacturer’'s usage instructions.

STORAGE
To maintain sterility, products must be stored in standardized sterilization bags in a dry, clean place until they are
used. If the sterile packaging is damaged, the products must be processed again before they are used.

ADDITIONAL INFORMATION

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

CONTACT TO THE MANUFACTURER

Tel.: +49 (203) 99269-0, Email: info@hagerwerken.de

The instructions specified above are validated by the medical device manufacturer as suitable for the preparation
of a medical device for its reuse. The processor is responsible for ensuring that the processing performed in
practice, including the equipment used, materials and personnel in the preparation facility, achieves the desired
result. To this end, verification and/or validation and routine monitoring of the procedure are required.
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INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT SELON EN ISO 17664:2021

/\ Avertissement :

Attention! Le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé selon ces instructions de traitement avant sa
premiere utilisation et aprés chaque utilisation. Une simple désinfection n’est pas suffisante. Une désinfection et
un nettoyage minutieux sont des conditions préalables essentielles a une stérilisation efficace. Le traitement doit
étre commenceé le plus rapidement possible aprés I'utilisation, au plus tard au bout de 2 heures. Il faut éviter
d’exposer inutilement le dispositif a 'humidité et a I'eau pendant le processus de traitement. Veuillez également
tenir compte des prescriptions Iégales en vigueur dans votre pays ainsi que des prescriptions d’hygiéne du
cabinet médical ou de I'hépital.

Limitations du traitement :
50 cycles de retraitement maximum

Equipement de protection individuelle :

Pour des raisons de sécurité au travail et pour minimiser les infections et les infections croisées, il faut porter un
équipement de protection individuelle (vétements, gants et lunettes de protection, protection nasale et buccale)
approprié pendant 'ensemble du processus de traitement.

INSTRUCTIONS :

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE
Dans la mesure du possible, désassemblez le dispositif. Contrdle visuel des détériorations et de I'usure.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : A LA MACHINE (RECOMMANDE)

Seul un laveur-désinfecteur parfaitement entretenu, testé, calibré et approuvé conformément a la norme EN ISO
15883 avec une marque de contréle valide (marquage CE) peut étre utilisé. Veillez a ce que le laveur-
désinfecteur ne soit pas trop rempli lors du nettoyage et de la désinfection en machine de plusieurs dispositifs
différents/piéces détachées et que les dispositifs/piéces détachées n’entrent pas en contact les uns avec les
autres. Il est recommandé de suivre le cycle de nettoyage et de désinfection en respectant les spécifications du
fabricant de I'appareil et du fabricant du produit de nettoyage ou du désinfectant. Veillez a ce que le produit de
nettoyage soit compatible avec les dispositifs et les désinfectants éventuellement employés. Le pH du produit de
nettoyage et du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (p. ex.
alcools, éthers, cétones, benzines), d’agents oxydants (p. ex. peroxydes), d’halogénes (chlore, iode, brome) ou
d’hydrocarbures aromatiques ou halogénés.

L’utilisation des produits suivants est recommandée : Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Les
instructions d’utilisation du fabricant du produit de nettoyage et du désinfectant doivent étre strictement
respectées. En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les temps d’exposition.

Description du processus de nettoyage recommandé :

Prénettoyage : Le prénettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)
sous la surface de I'eau avec une brosse et sans additifs afin d’obtenir un nettoyage suffisant des
dispositifs/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 dispositif/des
pieces détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute.

Outils de nettoyage pour le prénettoyage : Flexbrush Brosse de nettoyage, REF 605254

Indications sur le laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881

Description du processus de nettoyage et de désinfection recommandé :
Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : De 50,1 a 56,2 °C

Durée de maintien : 10:51 min

Température de désinfection : De 65,2 a 94,3 °C

Durée de maintien : 10:03 min

Technique de lavage : Systéme a eau courante, eau déminéralisée
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Détergent : Dr. Weigert, neodisher MA, dosage : 30 g (3g/L)

Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z, dosage : 1-2 ml/L

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

NETTOYAGE : MANUEL

Le nettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) sous la
surface de I'eau avec une brosse et avec les produits de nettoyage mentionnés ci-dessous afin d’obtenir un
nettoyage suffisant des dispositifs/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 dispositif/des pieces détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute. Ensuite, les
dispositifs/piéces détachées doivent étre rincés a I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) pendant au
moins 20 secondes.

Description du processus de nettoyage -recommandé :

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

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

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

Outils de nettoyage : Flexbrush Brosse de nettoyage, REF 605254

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

Séchage : Séchage a température ambiante

La température du nettoyage manuel ne doit pas dépasser 45 °C. Il faut veiller a ce que toute contamination
visible ait été complétement enlevée. Si des salissures sont encore visibles apres le processus de nettoyage, le
nettoyage doit étre recommencé.

DESINFECTION : MANUELLE

Pour la désinfection manuelle, veuillez n’utiliser que des désinfectants homologués dont I'efficacité a été prouvée
(marquage CE, inclus dans la liste de la VAH/DGHM). Posez les dispositifs/pieces détachées dans les bains de
désinfection en suivant les indications du fabricant du désinfectant. Veillez a ce que les dispositifs soient
suffisamment couverts et qu’ils ne se touchent pas les uns les autres. Les instructions d’utilisation du fabricant du
désinfectant doivent étre strictement respectées. En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les
temps d’exposition. L’utilisation des produits suivants est recommandée : Dirr Dental ID 213 Désinfection des
instruments.

Description du processus de désinfection recommandé :

Réaliser la préparation du nettoyage et le nettoyage manuel comme indiqué.

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

Désinfectant : ID 213, société. Dirr Dental, concentration : 2 %

Outils de nettoyage : Flexbrush Brosse de nettoyage, REF 605254

Temps d’exposition : 5 Min.

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

Séchage : Séchage a température ambiante

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

SECHAGE

Dans la mesure ou vous traitez les produits manuellement, les dispositifs/pieces détachées peuvent étre séchés
en soufflant de I'air comprimé filtré, sans huile selon DIN ISO 8573-1 (classe de pureté médicale) ou a
température ambiante. Dans le processus de traitement a la machine, le séchage doit avoir lieu avec de l'air
chaud directement dans I'appareil. Lors du séchage a la machine, la température de 100 °C ne doit pas étre
dépassée.

ENTRETIEN, CONTROLE ET VERIFICATION
Le dispositif ne pose pas d’exigences particulieres en ce qui concerne I'entretien. Réassemblez les piéces
détachéesl/les dispositifs qui avaient été démontés. Un controle visuel des salissures, détériorations, usures et
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déformations doit étre effectué avant et aprés chaque étape de travail. Les dispositifs détériorés ou corrodés ne
doivent pas étre réutilisés. Si le dispositif/la piece détachée n’est pas propre visuellement, 'ensemble du
processus de traitement doit étre répété ou le dispositif/la pieéce détachée doit étre éliminé de maniére appropriée.

EMBALLAGE

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

STERILISATION

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés peuvent étre utilisés. Veillez & ce que l'autoclave ne soit
pas trop rempli lors de la stérilisation de plusieurs produits différents/piéces détachées et que les
dispositifs/piéces détachées n’entrent pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants
peuvent étre effectués : Stérilisation a la vapeur, 121 °C, durée de maintien 10 minutes ou stérilisation a la
vapeur. Le cycle de séchage de I'autoclave doit étre réglé pour le séchage des dispositifs/piéces détachées.
Respectez les instructions d’utilisation du fabricant de I'autoclave.

STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Marquez les dispositifs stérilisés conformément aux réglementations Iégales et nationales. La durée de
conservation recommandée pour les dispositifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et
dépend des facteurs et des influences extérieures durant le stockage, le transport et la manipulation. Dans le
cadre de son systéme de gestion de la qualité, I'utilisateur doit veiller a ce que les cycles de traitement spécifiés
(voir Limitation du traitement) ne soient pas dépassés. Tous les incidents graves liés au produit doivent étre
immédiatement signalés au fabricant et & I'autorité compétente de votre Etat membre. Il existe différentes
recommandations et réglementations régionales pour I'élimination des dispositifs. Renseignez-vous auprés de
votre entreprise d’élimination des déchets sur la réglementation en vigueur dans votre région.

COORDONNEES DU FABRICANT

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

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant appropriées pour la
préparation d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Le retraiteur est responsable de s’assurer que le
traitement effectivement effectué avec I'équipement, les matériaux et le personnel employés dans I'établissement
de retraitement donne le résultat souhaité. Cela implique une vérification et/ou une validation et un suivi de
routine du processus.

10/64 2021042202 Rev12 (2026-04)



NL
BEHANDELINGSINSTRUCTIES CONFORM EN ISO 17664:2021

iy Waarschuwingen:

Let op! Het product moet véor het eerste gebruik en na elk volgend gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd volgens deze instructies. Desinfectie alleen is niet voldoende. Een grondige reiniging en desinfectie
zZijn essentiéle vereisten voor een effectieve sterilisatie. De behandeling moet zo snel mogelijk, uiterlijk echter
binnen 2 uur na gebruik, worden gestart. U dient te voorkomen dat het product tijdens het behandelingsproces
onnodig wordt blootgesteld aan natheid of vocht. Neem ook de wettelijke voorschriften van uw land en de
hygiénevoorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht.

Beperkingen bij de behandeling:
maximaal 50 verdere voorbereidingscycli

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

Om redenen van arbeidsveiligheid en om infecties en kruisbesmettingen tot een minimum te beperken, moeten
tijdens het gehele behandelingsproces geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (beschermende kleding,
beschermende handschoenen, veiligheidsbril en neus- en mondbescherming) worden gebruikt.

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

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

VOORBEREIDING VOOR DE REINIGING
Demonteer het product in afzonderlijke onderdelen. Voer een visuele controle uit op beschadiging en slijtage.

REINIGING & DESINFECTIE: MACHINAAL (AANBEVOLEN)

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 reinigingsapparaat bij
machinale reiniging en desinfectie van meerdere uiteenlopende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de
producten/losse delen niet in contact met elkaar komen. Het wordt aanbevolen om de reinigings- en
desinfectiecyclus uit te voeren volgens de specificaties van de fabrikant van het apparaat en de fabrikant van het
reinigings- of desinfectiemiddel. Zorg ervoor dat het reinigingsmiddel compatibel is met de producten en de
eventueel gebruikte 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, broom) of aromatische/gehalogeneerde
koolwaterstoffen. Gebruik wordt aanbevolen met: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. De
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het apparaat en de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel
dient strikt te worden nageleefd. Met name de te gebruiken concentraties en inwerktijden moeten worden
gevolgd.

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

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

Reinigingshulpmiddelen voor de voorreiniging: Flexbrush reinigingsborstel, REF 605254

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

Beschrijving van de aanbevolen reiniging en desinfectie:
Reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50,1 — 56,2 °C

Oponthoud: 10:51 min

Desinfectietemperatuur: 65,2 — 94,3 °C

Oponthoud: 10:03 min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

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

De waterkwaliteit moet van drinkwaterniveau zijn. Er moet machinaal gespoeld en gedroogd worden. Bij de
machinale reiniging mag de temperatuur niet boven de 60 °C komen. Er moet op worden toegezien dat zichtbare
verontreinigingen volledig zijn verwijderd. Als er na het reinigings- en desinfectieproces nog steeds
verontreiniging zichtbaar is, moet de reiniging en desinfectie worden herhaald. Het product moet vrij zijn van
residuen en droog zijn voordat het verder wordt behandeld.

REINIGING: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek

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

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

Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush reinigingsborstel, REF 605254

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven de 45 °C komen. Er moet op worden toegezien dat
zichtbare verontreinigingen volledig zijn verwijderd. Als er na het reinigingsproces nog steeds verontreiniging
zichtbaar is, moet het reinigingsproces worden herhaald.

DESINFECTIE: HANDMATIG

Gebruik voor handmatige desinfectie a. u. b. uitsluitend toegestane desinfectiemiddelen met geteste werking (CE-
symbool, op VAH-/DGHM-lijst). Leg de producten/losse delen volgens de instructies van de fabrikant van het
desinfectiemiddel in daarvoor bestemde desinfectiebaden. Zorg ervoor dat de producten voldoende bedekt zijn en
elkaar niet raken. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desinfectiemiddel moet strikt worden nageleefd.
Met name de te gebruiken concentraties en inwerktijden moeten worden gevolgd. Gebruik wordt aanbevolen met:
Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfectie.

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging

Desinfectie: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de zeefschaal in het desinfectiebad met
desinfectieoplossing.

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

Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush reinigingsborstel, REF 605254

Inwerktijd: 5 min.

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Zorg ervoor dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en de eventueel gebruikte
reinigingsmiddelen. De pH-waarde van het 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, broom) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd u a. u. b. aan eventuele
thermische beperkingen met inachtneming van de productinformatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel.
Aansluitend dient u de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te spoelen met water (ten minste
drinkwaterkwaliteit). Het product moet vrij zijn van residuen en droog zijn voordat het verder wordt behandeld.

DROGEN

Voor zover u producten handmatig behandelt, kunt u de producten/losse delen drogen door ze af te blazen met
gefilterde, olievrije perslucht conform DIN ISO 8573-1 (medische zuiverheidsklasse), of door ze op
kamertemperatuur te lagen drogen. Drogen door middel van een machinaal behandelingsproces dient
rechtstreeks met apparaten met hete lucht te worden gedaan. In geval van machinale droging mag de
temperatuur van 100 °C niet worden overschreden.

ONDERHOUD, CONTROLE EN INSPECTIE

Voor het product is geen bijzonder onderhoud vereist. Zet gedemonteerde producten/losse delen weer in elkaar.
Er moet altijd een visuele controle op verontreiniging, beschadiging, slijtage en vervorming voor en na de
afzonderlijke werkstappen worden uitgevoerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Als het product/losse deel niet zichtbaar schoon is, moet het gehele behandelingsproces worden
herhaald of moet het product/losse deel op de juiste wijze worden afgevoerd.
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VERPAKKING

Het product moet worden verpakt en verzegeld in een geschikte en gestandaardiseerde transparante steriele
verpakking (sterilisatiezak). VVolg de instructies van de fabrikanten van de sterilisatiezakken en sealmachines en
de huidige normatieve eisen. Producten/losse delen die niet in zakjes zijn gesteriliseerd, moeten onmiddellijk
worden gebruikt.

STERILISATIE

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vaculim-autoclaven worden gebruikt. Let erop dat de autoclaaf bij sterilisatie
van meerdere verschillende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de producten/losse delen niet met
elkaar in contact komen. De volgende sterilisatiecycli kunnen worden uitgevoerd: Stoomsterilisatie, 121 °C,
oponthoud 10 minuten of stoomsterilisatie. Om de producten/losse delen te drogen, moet de droogcyclus van de
autoclaaf worden ingesteld. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf.

OPSLAG

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

AANVULLENDE INFORMATIE

Markeer de gesteriliseerde producten volgens de wettelijke en nationale voorschriften. De aanbevolen
opslagperiode voor steriele medische producten is beschreven in de norm DIN 58953-8 en is afthankelijk van
externe invloeden en omstandigheden tijdens de opslag, het transport en de hantering. De gebruiker moet er in
het kader van zijn of haar kwaliteitsbeheersysteem voor zorgen dat evt. aangeduide behandelingscycli (zie
beperking bij de behandeling) niet worden overschreden. Alle ernstige incidenten die zich in verband met het
product voordoen, moeten onmiddellijk aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat worden
gemeld. Voor de afvoer van de producten zijn er regionaal verschillende aanbevelingen en voorschriften. Vraag
uw lokale afvalverwerkingsbedrijf naar de huidige regelgeving in uw regio.

CONTACT MET DE FABRIKANT

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

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel gevalideerd als geschikt voor het
gereedmaken van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de behandelaar
om ervoor te zorgen dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting, materialen en
personeel in de behandelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en
routinematige bewaking van het proces.

13/64 2021042202 Rev12 (2026-04)



ES
INSTRUCCIONES DE TRATAMIENTO CONFORME EN ISO 17664:2021

/\ Advertencias:

jAtencién! Es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el producto antes de utilizarlo por primera vez y después
de cada uso siguiendo estas instrucciones de tratamiento. Una mera desinfeccion no es suficiente. Es importante
realizar un lavado y desinfeccion minuciosos para lograr una esterilizacion eficaz. El tratamiento debe iniciarse lo
antes posible y siempre dentro de las 2 horas posteriores a su uso. Se debe evitar exponer el producto a la
humedad innecesaria durante el proceso de tratamiento. Adicionalmente, debe seguir la normativa vigente en su
pais, asi como las normas de higiene de su consulta médica u hospital.

Limitaciones en el tratamiento:
maximo de 50 ciclos de reprocesamiento

Equipo de proteccion personal:

por motivos de seguridad laboral y para minimizar el riesgo de infecciones/infecciones cruzadas, debe emplearse
un equipo de proteccién personal (ropa de proteccién, guantes de proteccién, gafas de proteccién y proteccion
para nariz y boca) durante todo el proceso de tratamiento.

INDICACIONES:

PRIMER TRATAMIENTO EN EL LUGAR DE USO

En el lugar de uso, elimine la suciedad superficial con un pafio desechable o pafiuelo de papel. Lave los
productos con agua (al menos de calidad potable) como muy tarde 2 horas después de su utilizacion. Debe
evitarse que cualquier resto o suciedad, sea del tipo que sea, se seque sobre el producto. En el primer
tratamiento en el lugar de uso, no utilice ninguin producto que contenga alcohol o aldehido, pues podria provocar
una fijacién de proteinas.

PREPARACION ANTES DEL LAVADO
Desmontar el producto en cada una de sus piezas. Realizar una comprobacion visual para detectar dafios o
desgaste.

LAVADO Y DESINFECCION: MECANICOS (RECOMENDADO)

Solamente se podra emplear una lavadora desinfectadora debidamente autorizada, calibrada, testada y en buen
estado conforme a la norma EN ISO 15883 con una marca de certificacion valida (marcado CE). Asegurese de
que, durante el lavado y desinfeccién mecanicos de varios productos/componentes diferentes, la lavadora no se
llene por encima de su capacidad y de que los productos/componentes no entren en contacto entre si. Se
recomienda realizar el ciclo de lavado y desinfeccion segun las indicaciones del fabricante de la maquina y del
fabricante del detergente o desinfectante. Asegurese de que el detergente sea compatible con los productos y
con el desinfectante empleado. El valor de pH del detergente o desinfectante debe situarse entre 5,5y 8,5. No
utilice solventes organicos (p. €j. alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. peroxido), halégenos (p. ej.
cloro, yodo, bromo) o hidrocarburos aromaticos/halogenados. Se recomienda el uso de: Neodisher MA de Dr.
Weigert/Neodisher Z de Dr. Weigert. Deben seguirse con exactitud las instrucciones de uso del fabricante de la
maquina y del detergente y desinfectante. En especial, es importante cumplir con las concentraciones y tiempos
de actuacioén necesarios.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: el lavado previo debe realizarse en un bafio de agua (al menos de calidad potable) sin productos
de limpieza y empleando un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacién de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacion
mediante salpicaduras. La duracion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo.

Utensilios de limpieza necesarios para el lavado previo: Cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254

Informacion sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Descripcion del lavado y desinfeccién recomendados:

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50,1 — 56,2 °C

Tiempo de espera: 10:51 min

Temperatura de desinfeccion: 65,2 — 94,3 °C

Tiempo de espera: 10:03 min

Tecnologia de lavado: renovacion del agua en cada fase de lavado (Frischwassersystem)/agua desmineralizada
Detergente: Neodisher MA de Dr. Weigert, dosis: 30 g (3 g/L)

14 /64 2021042202 Rev12 (2026-04)



=
S honey

Agente neutralizador: Neodisher Z de Dr. Weigert, dosis: 1 —2 ml/L

La calidad del agua debe situarse en el nivel de agua potable. Se realizara un lavado y secado mecanico. El
lavado mecanico no debe superar los 60 °C de temperatura. Es importante cerciorarse de que la suciedad visible
se haya eliminado completamente. Si después del proceso de lavado y desinfeccion todavia existe suciedad
visible, se debera repetir dicho proceso. El producto debe estar seco y sin ningun tipo de restos antes del
siguiente proceso de tratamiento

LAVADO: MANUAL

El lavado manual debe realizarse en un bafio de agua (al menos de calidad potable) con el detergente indicado a
continuacién y un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacién de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacion
mediante salpicaduras. La duracion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo. A continuacion, se enjuagara el producto/componente con agua (al
menos de calidad potable) durante al menos 20 segundos.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: retirar suciedad superficial con un pafio desechable.

Lavado: colocar el instrumento en la bandeja perforada. Depositar la bandeja en el bafio de agua con detergente
y eliminar la suciedad con ayuda de cepillos de limpieza.

Detergente: ID 213 de Durr Dental, concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: Cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254

Lavado posterior: aclarar 20 s con agua (minimo de calidad potable)

Secado: secado a temperatura ambiente

El lavado manual no debe superar los 45 °C de temperatura. Es importante cerciorarse de que la suciedad visible
se haya eliminado completamente. Si después del proceso de lavado todavia existe suciedad visible, se debera
repetir dicho proceso.

DESINFECCION: MANUAL

Para la desinfeccion manual, utilice exclusivamente los desinfectantes autorizados con eficacia testada (marcado
CE, listados en VAH/DGHM). Deposite los productos/componentes en los bafios de desinfeccion
correspondientes segun las indicaciones facilitadas por el fabricante del desinfectante. Asegurese de que los
productos estén lo suficientemente cubiertos y no entren en contacto entre si. Deben seguirse con exactitud las
instrucciones de uso del fabricante del producto desinfectante. En especial, es importante cumplir con las
concentraciones y tiempos de actuacion necesarios. Se recomienda el uso de: Desinfectante de instrumental
Dirr Dental ID 213.

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

Ejecucion de la preparacion para el lavado y lavado manual correspondientes

Desinfeccion: colocar el instrumento en la bandeja perforada y depositar la bandeja en el bafo de desinfeccidn
con una solucién desinfectante

Desinfectante: ID 213 de Dirr Dental, concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: Cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254

Tiempo de actuacion: 5 min

Lavado posterior: aclarar 20 s con agua (minimo de calidad potable)

Secado: secado a temperatura ambiente

Asegurese de que el producto desinfectante sea compatible con los productos y con el detergente empleado. El
valor de pH del desinfectante debe situarse entre 5,5 y 8,5. No utilice solventes organicos (p. €j. alcoholes, éter,
cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. peroxido), halégenos (p. €j. cloro, yodo, bromo) o hidrocarburos
aromaticos/halogenados. Tenga en cuenta las posibles limitaciones térmicas siguiendo la informacién facilitada
por el fabricante del desinfectante. A continuacion, se enjuagara el producto/componente con agua (al menos de
calidad potable) durante como minimo 20 segundos. El producto debe estar seco y sin ningun tipo de restos
antes del siguiente proceso de tratamiento.

SECADO

En cuanto los productos se hayan tratado manualmente, los productos/componentes pueden secarse con aire
comprimido filtrado y sin aceite conforme DIN ISO 8573-1 (clase de pureza médica) o a temperatura ambiente. El
secado en procesos de tratamiento mecanico se producira directamente mediante el aire caliente de la maquina.
Durante el primer secado mecanico no deben superarse los 100 °C de temperatura.

MANTENIMIENTO, CONTROLES Y COMPROBACION

El producto no requiere de ninguna exigencia especifica para su mantenimiento. Vuelva a unir los
productos/componentes desmontados. Se realizara una comprobacién visual para detectar suciedad, dafos,
desgaste y deformacion antes y después de cada uno de los pasos de trabajo. Los productos dafiados o
corroidos no podran utilizarse. Si el producto/componente no esta visualmente limpio, debera repetirse todo el
proceso de tratamiento o bien desechar el producto/componente adecuadamente.
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ENVASADO

El producto debe envasarse y sellarse en envases estériles transparentes adecuados y normativos (bolsas de
esterilizacion). Siga las indicaciones del fabricante de las bolsas y de las selladoras y los requisitos normativos
actuales. Los productos/componentes no envasados en bolsas deberan utilizarse inmediatamente.

ESTERILIZACION

Solamente pueden utilizarse autoclaves de vapor con vacio testadas. Asegurese de que al esterilizar varios
productos/componentes diferentes la autoclave no se llene en exceso y de que los productos/componentes no
entren en contacto entre si. Pueden realizarse los siguientes ciclos de esterilizacion: Esterilizacion por vapor,
121 °C, tiempo de espera 10 minutos o esterilizacion por vapor. Para secar los productos/componentes, debe
seleccionar el ciclo de secado de la autoclave. Siga las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave.

CONSERVACION

Para mantener la esterilidad, los productos deben conservarse en bolsas de esterilizacién normativas en un lugar
seco y limpio. Si el envase estéril se dafia, los productos deberan someterse de nuevo al proceso de tratamiento
antes de su uso.

INFORMACION ADICIONAL

Identifique los productos esterilizados siguiendo la normativa nacional y aplicable. El periodo de conservacién de
productos médicos estériles esta descrito en la norma DIN 58953-8 y depende de las influencias y agentes
externos durante la conservacion, el transporte y la manipulacion. En relacion con el sistema de gestion de
calidad, el usuario debe asegurarse de que no se superen los ciclos de tratamiento especificados (consultar
seccion “Limitaciones en el tratamiento”). Todos los incidentes graves producidos que tengan relacion con el
producto deben ser notificados inmediatamente al fabricante y a las autoridades responsables de su estado
miembro. Para eliminar los productos existen diferentes recomendaciones y normas a nivel regional. Consulte la
normativa actual de su region a la empresa encargada de la gestion de residuos.

CONTACTAR CON EL FABRICANTE

Tel.: (+49) 203/99269-0, Correo electronico: info@hagerwerken.de

Las instrucciones anteriormente mencionadas han sido validadas por el fabricante del producto médico para
preparar un producto médico para su reutilizacion. La persona encargada del tratamiento es responsable de que
dicho tratamiento realizado con el equipamiento, los materiales y el personal empleado en el lugar de tratamiento
produzca el resultado deseado. Para ello se requerira la verificacion y/o validacion y el seguimiento rutinario del
proceso.
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO SEGUNDO A EN ISO 17664:2021

/\ Avisos:

Atencao! O produto deve, antes da primeira utilizagdo, bem como apds cada utilizagédo subsequente, ser limpo,
desinfetado e esterilizado de acordo com estas instru¢des de reprocessamento. A desinfegédo isoladamente néo
é suficiente. Uma limpeza e desinfe¢gdo minuciosas sao pré-requisitos essenciais para uma esterilizagao eficaz.
O tratamento pds-uso deve ser iniciado o mais rapidamente possivel, no maximo até 2 horas apds a utilizagéo.
Deve-se evitar expor o produto a humidade ou umidade desnecessaria durante o processo de reprocessamento.
Observe também a legislagao vigente em seu pais, bem como as normas de higiene da clinica ou do hospital.

Limites do reprocessamento:
maximo de 50 ciclos de reprocessamento

Equipamento de prote¢ao individual:

Por razdes de seguranga no trabalho e para minimizar infecgdes/cruzamentos, deve-se utilizar equipamento de
protecéo individual adequado (vestuario de protecéo, luvas de protecéo, 6culos de protecdo e mascara facial)
durante todo o procedimento de reprocessamento.

INSTRUGOES:

PRIMEIRO TRATAMENTO NO LOCAL DE USO

Remova ainda no local de uso a sujidade da superficie com um pano descartavel/toalha de papel. Enxague os
produtos com agua (pelo menos de qualidade potavel) no maximo 2 horas apo6s a utilizagdo. Deve-se evitar que
residuos ou sujeiras de qualquer tipo sequem sobre o produto. Por favor, ndo utilize, durante o primeiro
tratamento no local de uso, produtos contendo aldeidos ou alcool, pois estes podem causar fixagao de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Desmontar o produto em partes individuais. Inspegéo visual para detectar danos e desgaste.

LIMPEZA E DESINFECGAO: POR MAQUINA (RECOMENDADO)

S6 deve ser utilizado um equipamento de limpeza e desinfecgéo impecavelmente mantido, verificado, calibrado e
liberado, conforme a EN ISO 15883, com marca de conformidade valida (marcagéo CE). Certifique-se de que,
durante a limpeza e desinfecgdo por maquina de varios produtos/partes diferentes, o equipamento de limpeza
nao esteja sobrecarregado e que os produtos/partes ndo entrem em contato uns com os outros. Recomenda-se
realizar o ciclo de limpeza e desinfegdo de acordo com as instru¢des do fabricante do equipamento e do
fabricante do detergente ou desinfetante.

Certifique-se de que o detergente é compativel com os produtos e eventuais desinfetantes utilizados. O valor de
pH do detergente e do desinfetante deve situar-se entre 5,5 e 8,5. N&o utilize solventes orgénicos (por exemplo,
alcoois, éteres, cetonas, gasolinas), agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo)
ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Recomenda-se a utilizacdo com: Dr. Weigert, neodisher MA Dr.
Weigert, neodisher ZAs instrugdes de utilizagao do fabricante do equipamento e do fabricante do detergente e
desinfetante devem ser rigorosamente observadas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragdes e os
tempos de atuacao a utilizar.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Pré-limpeza: A pré-limpeza deve ser realizada num banho de agua (pelo menos de qualidade potavel), sem
adicdo de outros detergentes, utilizando uma escova de limpeza abaixo da superficie da agua, de forma a
garantir uma limpeza adequada dos produtos/pecas individuais, evitando a fixagao de proteinas, e protegendo
igualmente o ambiente contra contaminagéo por respingos de agua. A duracédo deve ser ajustada de acordo com
o grau de sujidade do produto/pega individual, ndo devendo, no entanto, ser inferior a 1 minuto.

Ferramentas de limpeza para pré-limpeza: escova de limpeza Flexbrush, REF 605254

Informagdes sobre o equipamento de limpeza e desinfegéo: Tipo: Miele G7881

Descrigao da limpeza e desinfe¢cdo recomendadas:

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50.1-56.1°C

Tempo de exposi¢ao: 10:51 min

Temperatura de desinfecdo: 65.2-94.3°C

Tempo de exposi¢ao: 10:03 min

Técnica de enxaguamento: Sistema de agua limpa/agua deionizada
Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosagem: 30 g (3 g/L)
Neutralizador: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosagem: 1-2 ml/L
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A qualidade da agua deve corresponder a agua potavel. Deve realizar-se um enxaguamento e secagem
mecanicos. A limpeza com maquina ndo deve ultrapassar a temperatura de 60 °C. E necessario garantir que
todas as sujidades visiveis foram completamente removidas. Se, apds o processo de limpeza e desinfecao,
ainda houver sujidades visiveis, a limpeza e desinfegdo devem ser repetidas. O produto deve estar
completamente livre de quaisquer residuos e seco antes de qualquer processamento adicional.

LIMPEZA: MANUAL

A limpeza manual deve ser realizada num banho de agua (pelo menos de qualidade potavel) com o detergente
indicado abaixo, utilizando uma escova abaixo da superficie da agua, de forma a garantir uma limpeza adequada
dos produtos/pecas individuais, evitando a fixagao de proteinas e protegendo o ambiente contra contaminagéo
por respingos de agua. A duracdo deve ser ajustada de acordo com o grau de sujidade do produto/pega
individual, ndo devendo, no entanto, ser inferior a 1 minuto. Em seguida, enxaguar os produtos/pegas individuais
com agua (pelo menos de qualidade potavel) durante pelo menos 20 segundos.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Pré-limpeza: Remover a sujidade superficial com um pano descartavel.

Limpeza: Colocar o instrumento na cuba de malha. Suspender a cuba de malha no banho de limpeza com a
solugdo de limpeza e remover a sujidade com o auxilio de escovas de limpeza.

Detergente: ID 213, empresa Fa. Durr Dental, Concentragédo: 2%

Ferramentas de limpeza: Escova Flexbrush, REF 605254

Enxaguamento: enxaguar com agua (pelo menos de qualidade potavel) durante 20 segundos.

Secagem: secagem a temperatura ambiente

A limpeza manual ndo deve ultrapassar a temperatura de 45 °C. E necessario garantir que todas as sujidades
visiveis foram completamente removidas. Se, apds o processo de limpeza, ainda houver sujidades visiveis, a
limpeza deve ser repetida.

DESINFECCAO: MANUAL

Para a desinfec¢gdo manual, utilize exclusivamente desinfetantes aprovados com eficacia comprovada (selo CE,
listados no VAH/DGHM). Coloque os produtos/pecas individuais, de acordo com as instrugdes do fabricante do
desinfetante, nos respetivos banhos de desinfecgéo. Certifique-se de que os produtos estdo completamente
cobertos e ndo se tocam entre si. As instrugdes de utilizagdo do fabricante do desinfetante devem ser
rigorosamente observadas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragées e os tempos de contacto a
utilizar. Recomenda-se a utilizagdo com: Durr Dental ID 213, desinfetante para instrumentos.

Descrigao do processo de desinfecgdo recomendado:

Realizar a preparagcéo adequada para a limpeza e a limpeza manual.

Desinfecgao: Colocar o instrumento na cuba de malha. Suspender a cuba de malha no banho de desinfecgao
com a solugao desinfetante.

Desinfetante: ID 213, empresa Fa. Dirr Dental, Concentragédo: 2%

Ferramentas de limpeza: Escova Flexbrush, REF 605254

Tempo de contacto: 5 min

Enxaguamento: enxaguar com agua (pelo menos de qualidade potavel) durante 20 segundos.

Secagem: secagem a temperatura ambiente

Certifique-se de que o desinfetante é compativel com os produtos e com quaisquer detergentes eventualmente
utilizados. O valor de pH do desinfetante deve situar-se entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (por
exemplo, alcoois, éteres, cetonas, gasolinas), agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogéneos (cloro,
iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Por favor, observe eventuais limitagdes térmicas,
tendo em conta as instrugdes do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxaguar os produtos/pecas individuais
com agua (pelo menos de qualidade potavel) durante pelo menos 20 segundos. O produto deve estar
completamente livre de quaisquer residuos e seco antes de qualquer processamento adicional.

SECAGEM

Se os produtos forem processados manualmente, podem ser secos soprando ar comprimido filtrado e isento de
6leo, de acordo com a DIN ISO 8573-1 (classe de pureza médica), ou a temperatura ambiente. A secagem no
processo de processamento mecanico deve ser realizada diretamente pelos equipamentos com ar quente.
Durante a secagem mecanica, a temperatura ndo deve ultrapassar os 100 °C.

MANUTENGAO, CONTROLO E VERIFICAGAO

O produto ndo apresenta exigéncias especiais quanto a manutengéo. Recoloque os produtos/pegas individuais
que foram desmontados. Deve ser realizada uma inspegao visual quanto a sujidades, danos, desgaste e
deformacgdes, antes e depois de cada etapa de trabalho. Produtos danificados ou corroidos ndo devem ser
reutilizados. Se o produto/pega individual ndo estiver visivelmente limpo, todo o processo de processamento
deve ser repetido ou o produto/peca individual deve ser descartado corretamente.

EMBALAGEM
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O produto deve ser embalado e selado em embalagem transparente adequada e normalizada para esterilizagéo
(saco de esterilizagdo). Observe as instrugdes dos fabricantes dos sacos de esterilizagdo e das maquinas de
selagem, bem como os requisitos normativos atuais.

ESTERILIZAGAO

S6 devem ser utilizados autoclaves a vapor com vacuo testadas e aprovadas. Certifique-se de que, ao esterilizar
varios produtos/pecas individuais diferentes, o autoclave nio esteja sobrecarregado e que os produtos/pecas
nao entrem em contacto entre si. Podem ser realizados os seguintes ciclos de esterilizagao: Esterilizagao a
vapor: 121 °C, tempo de exposigdo 10 minutos. Para secar os produtos/pecgas individuais, deve ser ajustado o
ciclo de secagem do autoclave. Observe as instrugdes de utilizagdo do fabricante do autoclave.

ARMAZENAMENTO

Para manter a esterilidade, os produtos devem ser armazenados até a sua utilizagdo em sacos de esterilizagédo
normalizados, num local seco e limpo. Em caso de embalagens estéreis danificadas, os produtos devem ser
novamente submetidos ao processo de reprocessamento antes da utilizagao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Identifique os produtos esterilizados de acordo com as disposi¢des legais e nacionais. O prazo de
armazenamento recomendado para produtos médicos estéreis esta descrito na norma DIN 58953-8 e depende
de influéncias externas e dos impactos durante o armazenamento, transporte e manuseamento. O utilizador deve
assegurar, no ambito do seu sistema de gestéo da qualidade, que os ciclos de reprocessamento previstos (ver
limitagdes no reprocessamento) ndo sejam excedidos. Todos os incidentes graves relacionados com o produto
devem ser imediatamente comunicados ao fabricante e a autoridade competente do seu Estado-Membro. Para a
eliminagao dos produtos, existem recomendagdes e regulamentacgdes regionais diferentes.

Consulte os servigos de eliminacao competentes sobre as regulamentacdes atuais na sua regido.

CONTACTO DO FABRICANTE

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

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante do produto médico como adequadas para a
preparagéo de um produto médico para a sua reutilizagdo. Compete ao responsavel pelo reprocessamento
assegurar que o reprocessamento efetivamente realizado, com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados
na unidade de reprocessamento, produza o resultado desejado. Para isso, sdo necessarias a verificagdo e/ou
validagao, bem como a monitorizagéo de rotina do procedimento.
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ISTRUZIONI PER IL CONDIZIONAMENTO Al SENSI DELLA NORMA EN ISO
17664:2021

A Avvertenza:

Attenzione! Il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo
secondo le presenti istruzioni per il condizionamento. La sola disinfezione non & sufficiente. Pulizia e disinfezione
accurate sono i presupposti fondamentali per la sterilizzazione efficace. Il condizionamento dovrebbe essere
iniziato il piu tempestivamente possibile, tuttavia al piu tardi 2 ore dopo I'uso. Si dovrebbe evitare di esporre il
prodotto a umidita o liquidi non necessari durante il processo di condizionamento. Inoltre, occorre attenersi alle
disposizioni di legge vigenti nel proprio Paese nonché alle disposizioni igieniche dello studio medico ovvero
dell'ospedale.

Limitazioni nel condizionamento:
massimo 50 cicli di ritrattamento

Dispositivi di protezione individuale:

per motivi di sicurezza sul lavoro nonché per minimizzare infezioni/contaminazioni incrociate occorre utilizzare
idonei dispositivi di protezione individuale (abbigliamento protettivo, guanti di protezione, occhiali di protezione e
mascherina) durante 'intera procedura di condizionamento.

ISTRUZIONI:

PRIMO TRATTAMENTO IN SEDE DI UTILIZZO

Eliminare in sede di utilizzo lo sporco superficiale con un fazzoletto monouso/foglio di carta. Sciacquare i prodotti
con acqua (qualita dell’'acqua almeno potabile) entro 2 ore dall'applicazione. Si deve evitare che residui o impurita
di qualsiasi tipo si secchino sul prodotto. Nel primo trattamento in sede di utilizzo non utilizzare sostanze
contenenti aldeide o alcol, poiché queste possono portare a un fissaggio delle proteine.

PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA
Smontare il prodotto in parti singole. Effettuare un esame visivo per danni e usura.

PULIZIA E DISINFEZIONE: A MACCHINA (CONSIGLIATO)

Si puo utilizzare solo un’apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione autorizzata, pulita, collaudata e calibrata
conformemente a EN ISO 15883 con marchio di certificazione (marchio CE) valido. Prestare attenzione al fatto
che nella pulizia e nella disinfezione a macchina di piu prodotti/parti singole diversi/e I'apparecchiatura di pulizia
non sia eccessivamente piena e che i prodotti/le parti singole non si trovino in contatto tra loro. Viene consigliato
di far funzionare il ciclo di pulizia e disinfezione secondo le prescrizioni del produttore dell’apparecchiatura e del
produttore del detergente ovvero disinfettante. Prestare attenzione al fatto che il detergente sia compatibile con i
prodotti e i disinfettanti eventualmente impiegati. Il valore del pH di detergenti e disinfettanti dovrebbe essere tra
5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (ad es. alcoli, etere, chetone, benzina), ossidanti (ad es. perossido),
alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/alogenati. Viene consigliato I'impiego di: Dr. Weigert,
neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Le istruzioni per I'uso del produttore dell’apparecchiatura e del produttore
del detergente e del disinfettante devono essere seguite scrupolosamente. In particolare, ci si deve attenere alle
concentrazioni da utilizzare e ai tempi di azione.

Descrizione del processo di pulizia consigliato:

Pre-pulizia: la pre-pulizia dovrebbe avvenire in un bagno d’acqua (qualita dell’acqua almeno potabile), senza
ulteriori additivi detergenti, con una spazzola per la pulizia al di sotto della superficie dell’acqua, sia per ottenere
una pulizia sufficiente di prodotti/parti singole evitando un fissaggio delle proteine, sia per proteggere 'ambiente
da una contaminazione da spruzzi d’acqua. La durata dovrebbe dipendere dal grado di sporcizia di prodotto/parte
singola, ad ogni modo essere non inferiore a 1 minuto.

Utensili per la pre-pulizia: Spazzola per pulizia Flexbrush, REF 605254

Indicazioni per I'apparecchiatura di pulizia e disinfezione: Tipo: Miele G7881

Descrizione di pulizia e disinfezione consigliate:

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50,1 — 56,2 °C

Durata: 10:51 min

Temperatura di disinfezione: 65,2 — 94,3 °C

Durata: 10:03 min

Tecnica di pulizia: sistema ad acqua pulita/acqua demineralizzata
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Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA, dosaggio: 30 g (3 g/l)

Neutralizzatore: Dr. Weigert, neodisher Z, dosaggio: 1 —2 ml/|

La qualita dell’acqua dovrebbe essere di livello acqua potabile. Si dovrebbe procedere a risciacquo e asciugatura
a macchina. La pulizia a macchina non dovrebbe superare una temperatura di 60 °C. Si deve prestare attenzione
al fatto che le impurita visibili siano state rimosse completamente. Laddove dopo il processo di pulizia e
disinfezione siano ancora visibili impurita, occorre ripetere la pulizia e la disinfezione. |l prodotto deve essere
privo di qualsiasi residuo e asciutto prima di proseguire con il condizionamento.

PULIZIA: MANUALE

La pulizia manuale dovrebbe avvenire in un bagno d’acqua (qualita dell’'acqua almeno potabile) con il detergente
indicato di seguito utilizzando una spazzola al di sotto della superficie dell’acqua, sia per ottenere una pulizia
sufficiente di prodotti/parti singole evitando un fissaggio delle proteine, sia per proteggere 'ambiente da una
contaminazione da spruzzi d’acqua. La durata dovrebbe dipendere dal grado di sporcizia di prodotto/parte
singola, ad ogni modo essere non inferiore a 1 minuto. Successivamente sciacquare i prodotti/le parti singole con
acqua (qualita del’acqua almeno potabile) per almeno 20 secondi.

Descrizione del processo di pulizia consigliato:

Pre-pulizia: rimuovere le impurita superficiali con un fazzoletto monouso

Pulizia: inserire lo strumento nella vaschetta per la sterilizzazione. Sospendere la vaschetta per la sterilizzazione
nel bagno di pulizia con soluzione detergente e rimuovere le impurita con l'ausilio di spazzole per la pulizia.
Detergente: ID 213, della ditta Diirr Dental Concentrazione: 2 %

Utensili per la pulizia: Spazzola per pulizia Flexbrush, REF 605254

Risciacquo: sciacquare per 20 s con acqua (qualita dell’acqua almeno potabile)

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

La pulizia manuale non dovrebbe superare una temperatura di 45 °C. Si deve prestare attenzione al fatto che le
impurita visibili siano state rimosse completamente. Laddove dopo il processo di pulizia siano ancora visibili
impurita, occorre ripetere la pulizia.

DISINFEZIONE: MANUALE

Per la disinfezione manuale utilizzare esclusivamente disinfettati autorizzati con efficacia comprovata (marchio
CE, liste VAH/DGHM). Collocare i prodotti/le parti singole secondo le indicazioni del produttore del disinfettante in
bagni disinfettanti conformi. Prestare attenzione al fatto che i prodotti siano sufficientemente coperti e non siano
in contatto gli uni con gli altri. Le istruzioni per 'uso del produttore del disinfettante devono essere seguite
scrupolosamente. In particolare, ci si deve attenere alle concentrazioni da utilizzare e ai tempi di azione. Viene
consigliato I'impiego di: Diirr Dental ID 213 Disinfezione dello strumentario.

Descrizione del processo di disinfezione consigliato:

Esecuzione della preparazione di pulizia e della pulizia manuale in modo corretto

Disinfezione: inserire lo strumento nella vaschetta per la sterilizzazione

Sospendere la vaschetta per la sterilizzazione nel bagno di disinfezione con soluzione disinfettante
Disinfettante: ID 213, della ditta Dirr Dental Concentrazione: 2%

Utensili per la pulizia: Spazzola per pulizia Flexbrush, REF 605254

Tempo di azione: 5 min

Risciacquo: sciacquare per 20 s con acqua (qualita dell’acqua almeno potabile)

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

Prestare attenzione al fatto che il disinfettante sia compatibile con i prodotti e i detergenti eventualmente
impiegati. Il valore del pH del disinfettante dovrebbe essere tra 5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (ad es.
alcoli, etere, chetone, benzina), ossidanti (ad es. perossido), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi
aromatici/alogenati. Attenersi a eventuali limitazioni termiche in considerazione delle indicazioni del produttore del
disinfettante. Successivamente sciacquare i prodotti/le parti singole con acqua (qualita dell’'acqua almeno
potabile) per almeno 20 secondi. Il prodotto deve essere privo di qualsiasi residuo e asciutto prima di proseguire
con il condizionamento.

ASCIUGATURA

Una volta avvenuto il condizionamento manuale, i prodotti/le parti singole possono essere asciugati/e attraverso
soffiaggio con aria compressa filtrata priva di olio secondo DIN ISO 8573-1 (classe di purezza per uso medico) o
a temperatura ambiente. Nella procedura di condizionamento a macchina, I'asciugatura dovrebbe avvenire
direttamente mediante 'apparecchiatura con aria calda. In caso di un’asciugatura a macchina, la temperatura non
dovrebbe superare i 100 °C.

MANUTENZIONE, CONTROLLI E ISPEZIONE

Il prodotto non pone particolari requisiti di manutenzione. Riassemblare i prodotti/le parti singole scomposti/e. E
necessario effettuare sempre un’ispezione visiva per impurita, danni, usura, deformazione prima e dopo le
singole fasi di lavoro. Prodotti danneggiati o corrosi non devono essere riutilizzati. Se il prodotto/una parte singola
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risulta visibilmente non pulito/a, I'intero processo di condizionamento deve essere ripetuto oppure il prodotto/la
parte singola deve essere correttamente smaltito/a.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto deve essere confezionato e sigillato in confezione sterile trasparente (busta di sterilizzazione) idonea e
conforme alle norme. Attenersi alle istruzioni del produttore delle buste di sterilizzazione e delle macchine
sigillatrici e ai vigenti requisiti normativi. | prodotti/le parti singole sterilizzati/e non imbustati/e devono essere
utilizzati/e immediatamente.

STERILIZZAZIONE

Possono essere utilizzate solo autoclavi a vapore con vuoto. Prestare attenzione al fatto che nella sterilizzazione
di pit prodotti/parti singole diversi/e I'autoclave non sia eccessivamente piena e che i prodotti/le parti singole non
entrino in contatto tra loro. Possono essere svolti i seguenti cicli di sterilizzazione: sterilizzazione a vapore,

121 °C, durata di 10 minuti o sterilizzazione a vapore. Per I'asciugatura dei prodotti/delle parti singole si deve
impostare il ciclo di asciugatura dell’autoclave. Attenersi alle istruzioni per 'uso del produttore dell’autoclave.

STOCCAGGIO

Per preservare la sterilita, i prodotti devono essere conservati fino al loro utilizzo in buste di sterilizzazione
conformi alle norme in un luogo asciutto e pulito. In caso di confezioni sterili danneggiate, i prodotti devono
essere sottoposti di nuovo a procedura di condizionamento prima dell’utilizzo.

ULTERIORI INFORMAZIONI

Contrassegnare i prodotti sterilizzati secondo le prescrizioni di legge e nazionali. La durata di stoccaggio
consigliata per dispositivi medici sterili & descritta nella norma DIN 58953-8 e dipende da fattori e influssi esterni
nello stoccaggio, nel trasporto e nella manipolazione. L'operatore deve assicurarsi nell’ambito del suo sistema di
gestione della qualita che eventuali cicli di condizionamento prestabiliti (si veda “Limitazioni nel
condizionamento”) non siano superati. Tutti gli incidenti gravi verificatisi in correlazione con il prodotto devono
essere notificati immediatamente al produttore e alle autorita competenti del proprio Stato membro. Per lo
smaltimento dei prodotti vi sono raccomandazioni e prescrizioni diverse a livello regionale. Richiedere alla propria
struttura di smaltimento competente le attuali normative in base alla propria regione.

CONTATTI DEL PRODUTTORE

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

Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico come idonee per la
preparazione di un dispositivo medico per il suo riutilizzo. All'incaricato del condizionamento compete la
responsabilita di ottenere il risultato desiderato con il condizionamento effettivamente eseguito con attrezzatura,
materiali e personale impiegati nella sede di condizionamento. Per questo sono necessarie verifiche e/o
validazioni e monitoraggi di routine della procedura.
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iy Varning:

Var forsiktig! Produkten maste fére den forsta anvandningen liksom vid varje senare anvandning renas,
desinficeras och steriliseras. En desinfektion ar inte tillracklig. En grundlig rengdéring och desinfektion ar viktiga
forutsattningar for en verksam sterilisering. Bearbetningen skall pabdrjas snarast mdjligt, dock senast 2 timmar
efter anvandning. Det skall undvikas att utsatta produkten fér onédig vata eller fukt under bearbetningsprocessen.
Vanligen iaktta aven lagstiftningen i ert land liksom hygienféreskrifterna for kliniken respektivesjukhuset.

Begransningar vid bearbetningen:
maximal 50 férnyade bearbetningscykler

Personlig skyddsutrustning:
Av arbetsmiljdskal liksom fér minimering av infektioner/korssmittor skall en passande personlig skyddsutrustning
(skyddsklader, skyddshandskar, skyddsglasdgon och nasa-mun-skydd).

ANVISNINGAR:

INITIAL BEHANDLING VID ANVANDNINGSSTALLET

Avlagsna vid anvandningsstallet ytféroreningar med en engangsduk/pappersduk. Rengoér produkterna med vatten
(atminstone dricksvattenkvalitet) senast 2 timmar efter anvandningen. Undvik att l1ata avlagringar eller orenheter
av nagot slag torka in pa produkten. Vanligen anvand vid den initiala behandlingen inget aldehylhaltigt eller
alkoholhaltigt medel, da det kan leda till proteinfixering.

FORBEREDELSE FORE RENGORINGEN
Plocka i sér produkten i enskilda delar. Visuell inspektion av skador och slitage.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELL (REKOMMENDERAD)

Endast felfritt underhéllen, kontrollerad, kalibrerad, godkéand rengérings- och desinfektionsutrustning enligt EN
ISO 15883 med giltigt kontrolimarke (CE-marke), far anvandas. Se till att vid maskinell rengdring och desinfektion
av flera skilda produkter/delar att rengdringsutrustningen inte blir dverfull och att produkterna/delarna inte har
kontakt med varandra. Det rekommenderas att lIata rengdrings- och desinfektionscykeln I6pa i enlighet med
foreskrifterna fran tillverkaren av utrustningen och reningsmediet respektive desinfektions-medelstillverkaren.
Tillse att rengoringsmedlet ar kompatibelt med produkten och eventuellt anvanda desinfektionsmedel. PH-vardet
for rengdringsmedlet och desinfektionsmedlet skall vara mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska
I6sningsmedel (t. ex. alkohol, eter, keton, bensin), oxideringsmedel (t. ex. peroxid, halogen (klor, jod, brom) eller
aromatisk/halogenerat kolvate. Anvandning rekommenderas tillsammans med: Dr. Weigert, neodisk MA/Dr.
Weiger, neodisk Z. Tag noga hansyn till bruksansvisningen fran utrustningstillverkaren och tillverkaren av
reng0rings- och desinfektionsmedel. Folj sarskilt den rekommenderade koncentrationen och verkningstiden.

Beskrivning av den rekommenderade rengoringsprocessen:

Forrengoring: Forrengdring skall genomforas i ett vattenbad (av atminstone dricksvattenkvalitet) utan vidare
rengoringstillsatser med en rengéringsborste under vattenytan. Detta for att uppna saval en tillracklig rengéring av
produkterna/delarna samtidigt som proteinfixering undviks, som ocksa skydda omgivningen for att kontamineras
med stankvatten. Varaktigheten skall anpassas till graden av smutsighet hos produkten/delen, men inte
underskrida 1 minut. Rengoringsverktyg for forrengéring: Flexbrush rengéringsborste, REF 605254

Uppgifter om rengdrings- och desinfektionsutrustningen: Typ: Miele G7881

Beskrivning av den rekommenderade rengéringen och desinfektionen:

Rengoringsprogram: VarioTD

Rengdérinstemperatur: 50,1-56,2°C

Vantetid: 10:51 min

Desinfektionstemperatur: 65,2-94,3°C

Vantetid: 10:03 min

Spolteknik: Farskvatten/helt avsaltat

Rengéringsmedel: Dr. Weigert, neodisk MA, dosering: 30 g (3g/L)

Neutraliseringsmedel: Weigert, neodisk Z, dosering: 1-2 ml/L.

Vattenkvaliteten skall vara pa nivan av dricksvatten. Spolning och torkning skall ske maskinellt. Den maskinella
rengoringen skall inte dverskrida en temperatur pa 60° C. Se till att synliga orenheter fullstandigt aviagsnas. Om
det finns synliga orenheter efter rengdrings- och desinfektionsprocessen, maste rengéringen och desinfektionen
upprepas. Produkten maste for den fortsatta bearbetningen vara fri fran alla slags rester och torr.
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RENGORELSE: MANUELL

Den manuella rengérningen skall genomféras i ett vattenbad (av atminstone dricksvattenkvalitet) med nedan
uppraknade rengéringsmedel med en rengdringsborste under vattenytan. Detta for att uppna saval en tillracklig
reng0ring av produkterna/delarna samtidigt som proteinfixering undviks, som ocksa skydda omgivningen for att
kontamineras med stankvatten. Varaktigheten skall anpassas till graden av smutsighet hos produkten/delen, men
inte underskrida 1 minut. Spola produkterna/delarna med vatten (av atsminstone dricksvattenkvalitet) i anslutning
till detta i atminstone 20 sek.

Beskrivning av den rekommederade rengoérningsprocessen:

Forrengdring: Avlagsna ytfororeningar med en engangsduk

Rengodrning: Lagg instrumentet i en silskal. Applicera rengdringsldésningen pa silskalen i rengoringsbadet,
avlagsna orenheter med hjalv av rengéringsborstar.

Rengoringmedel: ID 213, Fa. Durr Dental Koncentration: 2 %.

Rengdringsverktyg: Flexbrush Rengdéringsborste, REF 605254

Efterspola: 20 sek. spola med vatten (atminstone dricksvattenkvalitet)

Torkning: Torka vid rumstemperatur

Den manuella rengérningen skall inte éverskrida en temperatur pa 45° C.

Tillse att synliga orenheter fullstdndigt avidgsnas. Om orenheter kvarstar efter rengéringsprocessen, maste
rengdrningen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL

For den manuella desinfektionen anvand uteslutande tillatna desinfektionsmedel med kontrollerad effektivitet (CE-
markning, listat av VAH/DGHM). Lagg produkterna/delarna i enlighet med uppgifterna fran
desinfektionsmedelstillverkarna i ratt desinfektionsbad. Tillse att produkterna ar ordentligt tickta och inte berér
varandra. Ta noga hansyn till bruksanvisningen fran tillverkaren av desinfektionsmedlet. Folj sarskilt den
rekommenderade koncentrationen och verkningstiden. Anvandning rekommenderas tillsammans med: Dirr
Dental ID 213 Instrumentdesinfektion.

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Utférande av den foéreskrivna rengdringsforberedelsen och manuella rengéringen.

Desinfektion: Lagg instrumentet i silskalen. Applicera rengéringsldsningen pa silskalen i rengdringsbadet.
Desinfektionsmedel: ID 213, Fa. Dirr Dental Koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Flexbrush Rengdéringsborste, REF 605254

Verkanstid: 5 min

EfteSpola med vatten (atminstone dricksvattenkvalitet).

Torkning: Torkning vid rumstemperatur.

Tillse att rengéringsmedlet ar kompatibelt med produkten och eventuellt anvanda desinfektionsmedel. PH-vardet
for rengdringsmedlet och desinfektionsmedlet skall vara mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska
I6sningsmedel (t. ex. alkohol, eter, keton, bensin), oxideringsmedel (t. ex. peroxid, halogen (klor, jod, brom) eller
aromatisk/halogenerat kolvate. Tag hansyn till eventuella temperaturbegransningar genom iakttagande av
uppgifter fran desinfektionstillverkaren. Spola produkterna/delarna med vatten (av atsminstone
dricksvattenkvalitet) i anslutning till detta i atminstone 20 sek. Produkten maste for den fortsatta bearbetningen
vara fri fran alla slags rester och torr.

TORKNING

Om ni inte bearbetar produkterna manuellt, kan produkterna/delarna torkas genom blasning med filtrerad oljefri
tryckluft enligt DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhetsklass) eller vid rumstemperatur. Torkning i den maskinella
bearbetningsprocessen skall ske med varmluft genom utrustningen. Vid en maskinell torkning skall temperaturen
100°C inte 6verskridas.

UNDERHALL, KONTROLL OCH TESTNING

Produkten har inga sarskilda underhallskrav. Sétt ihop isérplockade produkter/delar. En okularbesiktning av
orenheter, skador, slitage, deformation maste alltid aga rum fére och efter enskilda arbetsstegen. Skadade och
korroderade produkter far inte anvandas vidare. Om en produkt/del inte &r synligt ren, maste hela
bearbetningsprocessen upprepas eller produkten/delen kasseras i behoérig ordning.

FORPACKNING

Produkten skall forpackas i en lamplig och normerad genomskinlig sterilférpackning (sterilpase) och férseglas.
Tag hansyn till instruktionerna fran tillverkaren av sterilpasen och férseglingsmaskinen och de aktuella
normkraven. De produkter/delar som inte steriliserats i pasen maste omedelbart anvandas.

STERILISERING
Endast testad ang-vakuumautoklav far anvandas. Tillse att vid sterilisering av flera olika produkter/delar att
autoklaven inte 6verfylls och att produkterna/delarna inte har kontakt med varandra. Foljande steriliseringscykler
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kan genomféras: angsterilisering, 121 °C, vantetid 10 minuter. For att torka produkter/delar skall autoklavens
torkningscykel stallas in. laktta bruksanvisningen till autoklaven.

LAGRING

For att behalla steriliteten skall produkterna fram till anvandning lagras i en normerad sterilpase pa en torr, ren
plats. Vid skada pa sterilférpackningarna maste produkterna ater igen genomgéa bearbetningsprocessen. Vid
skada pa sterilférpackningarna maste produkterna ater igen genomga bearbetningsprocessen.

YTTERLIGARE INFORMATION

Mark de steriliserade produkterna enligt lagen och nationella féreskrifter. Den rekommenderade lagertiden for
sterila medicinproduktern ar i norm DIN 58953-8 beskriven och ar beroende av yttre inflytande och averkan vid
lagring, transport och handhavande. Anvandaren maste inom ramen for sitt kvalitetsmangementsystem tillse att i
férekommande fall angivna bearbetningscykler (se begransning vid bearbetning) inte éveskrids. Alla allvarliga
handelser som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i er
medlemsstat. For kassering av produkten finns det skilda regionala rekommendationer och foreskrifter. Fraga den
hos er ansvariga avfallsanlaggningen efter de i ert omrade aktuella regleringarna.

KONTAKT TILL TILLVERKAREN

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

De ovan anfoérda anvisningarna valideras av tillverkaren av de medicinska produkterna som lampliga for att
forbereda en medicinprodukt fér ateranvandning. Det aligger den som genomfér bearbetningen, att den faktiskt
genomférda bearbetningen med anvand utrustning, material och personal uppnar énskat syfte. For detta ar
verifikation och/eller validering och rutinkontroller éver processens nddvandig.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE OBROBKI ZGODNIE Z EN ISO 17664:2021

iy Ostrzezenia:

Uwaga!Produkt musi zostaé oczyszczony, zdezynfekowany i wysterylizowany zgodnie z niniejszg instrukcjg
obrébki przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu. Sama dezynfekcja nie wystarczy. Doktadne
czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizaciji. Obrébke nalezy rozpoczgé mozliwie
jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz w ciggu 2 godzin od uzycia. Nalezy unika¢ niepotrzebnego narazania
produktu na wilgo¢ lub kontakt z wodg podczas procesu obrébki. Prosze réwniez przestrzega¢ obowigzujgcych w
danym kraju przepisdw prawnych oraz zasad higieny obowigzujgcych w gabinecie lekarskim lubszpitalu.

Ograniczenia dotyczace obroébki:
maksymalnie 50 cykli ponownej obrébki

Srodki ochrony indywidualnej:

Ze wzgleddéw bezpieczenstwa pracy oraz w celu minimalizacji ryzyka infekcji/krzyzowych zakazen nalezy podczas
catego procesu obrébki stosowac¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (odziez ochronng, rekawice
ochronne, okulary ochronne oraz maske zakrywajgca usta i nos).

INSTRUKCJE

WSTEPNA OBROBKA W MIEJSCU UZYCIA

Usun zanieczyszczenia powierzchniowe bezposrednio w miejscu uzycia za pomocg chusteczki
jednorazowej/papierowej. Przeptucz wyroby wodg (co najmniej jakosci wody pitnej) najpdzniej w ciggu 2 godzin
po uzyciu. Nalezy unika¢ zaschniecia pozostatosci lub zanieczyszczen jakiegokolwiek rodzaju na produkcie.
Podczas wstepnej obrébki w miejscu uzycia nie nalezy stosowa¢ srodkéw zawierajgcych aldehydy lub alkohol,
poniewaz mogg one prowadzi¢ do utrwalania biatek.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM
Roztozy¢ produkt na czesci sktadowe. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem uszkodzen i zuzycia.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MECHANICZNA (ZALECANA)

Nalezy stosowac wytgcznie sprawne, kontrolowane, skalibrowane i zatwierdzone urzgdzenie do czyszczenia i
dezynfekcji zgodne z EN ISO 15883, posiadajace wazny znak badania (znak CE). Nalezy zadba¢, aby przy
czyszczeniu i dezynfekciji mechanicznej wielu réznych produktéw/czesci sktadowych, urzadzenie nie byto
przetadowane oraz aby wyroby/czesci nie stykaty sie ze sobg. Zaleca sie przeprowadzenie cyklu czyszczenia i
dezynfekcji zgodnie z wytycznymi producenta urzadzenia oraz producenta srodka czyszczgcego lub
dezynfekujgcego. Nalezy upewnic sie, ze srodek czyszczacy jest kompatybilny z wyrobami oraz ewentualnie
uzywanymi srodkami dezynfekujgcymi. pH srodka czyszczacego i dezynfekujgcego powinno miescic sie w
zakresie 5,5-8,5. Nie stosowac¢ rozpuszczalnikoéw organicznych ((np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyn), srodkéw
utleniajgcych ((np. nadtlenkéw), halogendw (chlor, jod, brom) ani weglowodoréw
aromatycznych/halogenowanych. Zaleca sie stosowanie: Dr. Weigert, neodisher MADr. Weigert, neodisher Z.
Instrukcje producenta urzadzenia oraz producenta $rodka czyszczgcego/dezynfekujgcego muszg byé Scisle
przestrzegane. W szczegodlnosci nalezy stosowaé sie do zalecanych stezen i czaséw dziatania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Wstepne czyszczenie: Powinno by¢ przeprowadzone w kagpieli wodnej (co najmniej jakosci wody pitnej), bez
dodatkowych srodkoéw czyszczacych, przy uzyciu szczotki czyszczacej, pod powierzchnig wody, aby osiggng¢
odpowiednie oczyszczenie produktéw/czesci skladowych przy jednoczesnym unikaniu utrwalania biatek oraz
zabezpieczeniu otoczenia przed skazeniem rozpryskujgca sie wodg. Czas trwania nalezy dostosowac do stopnia
zabrudzenia produktu/czesci sktadowych, jednak nie moze by¢ krotszy niz 1 minuta.

Narzedzia do wstepnego czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605254

Dane dotyczace urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekcji: Typ: Miele G7881

Opis zalecanego czyszczenia i dezynfekcji:

Program czyszczenia: VarioTD Temperatura czyszczenia: 50,1 — 56,2°C
Czas utrzymania temperatury: 10:51 min

Temperatura dezynfekciji: 65,2 — 94,3°C

Czas utrzymania temperatury: 10:03 min

Technika ptukania: system $wiezej wody/woda demineralizowana
Srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA, dawka: 30 g (3 g/L)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dawka: 1-2 ml/L
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Jako$¢ wody powinna odpowiadac¢ jakosci wody pitnej. Powinno odby¢ sie maszynowe ptukanie i suszenie.
Maszynowe czyszczenie nie powinno przekraczac¢ temperatury 60°C. Nalezy upewni¢ sie, ze widoczne
zanieczyszczenia zostaty catkowicie usuniete. Jezeli po procesie czyszczenia i dezynfekcji nadal widoczne sg
zanieczyszczenia, proces czyszczenia i dezynfekcji nalezy powtérzy¢. Produkt przed dalszg obrébkg musi by¢
wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

CZYSZCZENIE: RECZNE

Reczne czyszczenie powinno odbywac sie w kapieli wodnej (co najmniej jakosci wody pitnej) przy uzyciu Srodka
czyszCzacego wymienionego ponizej oraz szczotki, pod powierzchnig wody, aby osiggnaé¢ odpowiednie
oczyszczenie produktéw/czesci sktadowych przy jednoczesnym uniknieciu utrwalania biatek oraz zabezpieczeniu
otoczenia przed skazeniem rozpryskujgca sie wodg. Czas trwania nalezy dostosowac¢ do stopnia zabrudzenia
produktu/czesci sktadowej, jednak nie moze by¢ krétszy niz 1 minuta. Nastepnie przeptukaé produkty/czesci
sktadowe wodg (co najmniej jakosci wody pitnej) przez co najmniej 20 sekund. Opis zalecanego procesu
recznego czyszczenia: Wstepne czyszczenie: Usun zabrudzenia powierzchniowe za pomocg chusteczki
jednorazowe;j.

Czyszczenie: Umies¢ instrument w sitku. Umies¢ sitko w kagpieli z roztworem czyszczacym, usun
zanieczyszczenia przy uzyciu szczotek czyszczacych.

Srodek czyszczacy: ID 213, firma Diirr Dental

Stezenie: 2 %

Narzedzia czyszczgce: szczotka czyszczgca Flexbrush, REF 605254

Ptukanie: 20 sek. wodg (co najmniej jakosci wody pitnej)

Suszenie: suszenie w temperaturze pokojowej

Reczne czyszczenie nie powinno przekraczaé temperatury 45°C. Nalezy upewni¢ sie, ze widoczne
zanieczyszczenia zostaty catkowicie usuniete. Jezeli po czyszczeniu nadal widoczne sg zanieczyszczenia,
czyszczenie nalezy powtorzyc.

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac wytgcznie dopuszczone srodki dezynfekcyjne o sprawdzonej
skutecznosci (znak CE, lista VAH/DGHM). Umiesc¢ produkty/czesci sktadowe zgodnie z instrukcjami producenta
srodka dezynfekcyjnego w odpowiednich kgpielach dezynfekcyjnych. Nalezy upewnic¢ sie, ze produkty sg
catkowicie zanurzone i nie stykajg sie ze soba. Instrukcji producenta srodka dezynfekcyjnego nalezy doktadnie
przestrzega¢. W szczegodlnosci nalezy stosowac sie do zalecanych stezen i czaséw dziatania.

Zaleca sie stosowanie: Durr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Wykonanie prawidtowej wstepnej obrobki i recznego czyszczenia

Dezynfekcja: Umiesci¢ produkt w sitku. Zanurzy¢ sitko w kagpieli dezynfekcyjnej z roztworem dezynfekcyjnym.
Srodek dezynfekcyjny: ID 213, firmaDiirr Dental

Stezenie $rodka czyszczacego: 2 %

Narzedzia czyszczace: szczotka czyszczgca Flexbrush, REF 605254

Czas dziatania: 5 min

Ptukanie: ptukac 20 sek. woda (co najmniej jakosci wody pitnej).

Suszenie: suszenie w temperaturze pokojowej

Nalezy upewnic sie, ze srodek dezynfekcyjny jest kompatybilny z produktami i ewentualnie stosowanymi
srodkami czyszczgcymi. Warto$¢ pH srodka dezynfekcyjnego powinno wynosi¢ 5,5-8,5. Nie stosowac
rozpuszczalnikow organicznych ((np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyn), srodkéw utleniajgcych ((np.
nadtlenkéw), halogendéw (chlor, jod, brom) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Nalezy
przestrzega¢ ewentualnych ograniczen termicznych zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekcyjnego.
Nastepnie przeptukaé produkty/czesci skladowe wodg (co najmniej jakosci wody pitnej) przez co najmniej 20
sekund. Przed dalszg obrébkg produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

SUSZENIE

Jezeli produkty sg przygotowywane recznie, moga by¢ suszone poprzez wydmuchiwanie filtrowanym,
bezolejowym sprezonym powietrzem zgodnie z DIN ISO 8573-1 (klasa czystosci medycznej) lub w temperaturze
pokojowej. Suszenie w procesie obrobki maszynowej powinno odbywac sie bezposrednio za pomocg urzgdzen
wykorzystujgcych gorgce powietrze. Temperatura w suszeniu maszynowym nie powinna przekraczaé 100°C.

KONSERWACJA, KONTROLA | PRZEGLAD

Produkt nie wymaga specjalnych czynno$ci konserwacyjnych. Ztéz ponownie produkty/czesci sktadowe po ich
roztozeniu. Przed i po kazdym etapie pracy nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod kgtem zanieczyszczen,
uszkodzen, zuzycia i odksztatcen. Produkty/czesci sktadowe uszkodzone lub skorodowane nie mogg byc¢ dalej
uzywane. Jezeli produkt/czes¢ sktadowa nie jest widocznie czysta, caty proces obrébki nalezy powtoérzy¢ lub
produkt/czes¢ sktadowa nalezy odpowiednio zutylizowac.

OPAKOWANIE

27 /1 64 2021042202 Rev12 (2026-04)



Produkt nalezy umiesci¢ w odpowiednim, standardowym przezroczystym opakowaniu sterylizacyjnym (woreczki
sterylizacyjne) i szczelnie zamkngé. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta woreczkéw sterylizacyjnych i
maszyn do zgrzewania oraz obowigzujgcych wymagan normatywnych. Produkty/cze$ci sktadowe niespakowane
w woreczki sterylizacyjne nalezy uzy¢ natychmiast.

STERYLIZACJA

Nalezy stosowac wytgcznie sprawdzone autoklawy parowo-prézniowe. Nalezy upewnié¢ sie, ze podczas
sterylizacji wielu réznych produktéw/czesci sktadowych autoklaw nie jest przetadowany oraz ze produkty/czesci
skladowe nie stykajg sie ze sobg. Mogg by¢ stosowane nastepujace cykle sterylizaciji: Sterylizacja parowa:
121°C, czas utrzymania temperatury 10 minut. Do suszenia produktéw/czesci skladowych nalezy ustawi¢ cykl
suszenia w autoklawie. Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi producenta autoklawu.

PRZECHOWYWANIE

Aby zachowa¢ sterylnos¢, produkty nalezy przechowywa¢ do momentu uzycia w standardowych woreczkach
sterylizacyjnych, w suchym i czystym miejscu. W przypadku uszkodzenia opakowania sterylnego produkty nalezy
ponownie poddac procesowi obrébki.

DODATKOWE INFORMACJE

Nalezy oznakowac wysterylizowane produkty zgodnie z obowigzujgcymi ustawami i przepisami prawa krajowego.
Zalecany czas przechowywania sterylnych produktéw medycznych opisany jest w normie DIN 58953-8 i zalezy
od czynnikéw zewnetrznych oraz oddziatywan podczas przechowywania, transportu i uzytkowania. Uzytkownik w
ramach swojego systemu zarzadzania jakoscig musi zapewni¢, ze ewentualnieokreslone cykle ponownej obrébki
(patrz: ograniczenia dotyczgce obrébki) nie zostang przekroczone. Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z
wyrobem nalezy niezwtocznie zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego. W
sprawie utylizacji wyrobow obowigzujg rézne rekomendacije i przepisy regionalne. Nalezy skonsultowac¢ sie z
lokalnym przedsiebiorstwem zajmujgcym sie gospodarkg odpadami w celu uzyskania aktualnych informaciji
dotyczacych przepiséw obowigzujgcych w danym regionie.

KONTAKT DO PRODUCENTA

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

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta produktu medycznego uznane za odpowiednie do przygotowania
produktu medycznego do jego ponownego uzycia. Za zapewnienie, ze faktycznie przeprowadzona obrébka przy
uzyciu dostepnego sprzetu, materiatéw i personelu w jednostce obrdbki przynosi oczekiwany rezultat, odpowiada
osoba wykonujgca obrébke. W tym celu niezbedne sg weryfikacja i/lub walidacja procesu oraz rutynowy nadzér
nad jego przebiegiem.
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CS
NAVOD KE ZPRACOVANIi PODLE EN ISO 17664:2021

iy Vystrazné upozornéni:

Pozor! Produkt musite pfed prvnim pouZitim a po kazdém dal8im pouZiti vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podle
tohoto navodu ke zpracovani. Samotna dezinfekce neni dostate¢na. Dikladné vycisténi a dezinfekce jsou
zakladni pfedpoklady pro ucinnou sterilizaci. Zpracovani by mélo zacit pokud mozno rychle, ale nejpozdéji pro 2
hodinach po pouziti. Je nutné zabranit tomu, aby produkt byl v prab&hu procesu zpracovani vystaven zbyte¢nému
mokru a vihkosti. Dodrzujte prosim navic zakonné predpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy Iékafské
praxe, popfipadé nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:
maximalné 50 cykl{ opétovného zpracovani

Osobni ochranné prostredky:

Z duvodu bezpecénosti prace a minimalizace infekci/kfizovych infekci musite pouzivat vhodné osobni ochranné
prostfedky (ochranny odév, ochranné rukavice, ochranné bryle a ochranu Ust a nosu) v pribéhu celého postupu
zpracovani.

NAVODY:

PRVNi OSETRENI NA MISTE POUZITI

Odstrante jeSté na misté pouziti necistoty z povrchu jednorazovou/papirovou utérkou. Oplachnéte produkty vodou
(v kvalité minimalné pitné vody) nejpozdéji 2 hodiny po pouziti. Musite zabranit tomu, aby zbytky nebo necistoty
jakéhokoli druhu zaschly na produktu. Nepouzivejte prosim pfi prvnim oSetfeni na misté pouziti zadné prostfedky
s obsahem aldehydu nebo alkoholu, protoZe by mohly zpUsobit fixaci bilkovin.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Rozlozte produkt na jednotlivé dily. Provedte vizualni kontrolu na poSkozeni a opotfebeni.

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Pouzit smite pouze bezvadné udrzované, kalibrované a schvalené Cistici a dezinfek&ni zafizeni podle normy EN
ISO 15883 s platnymi zkuSebnimi znackami (oznaceni CE). Dbejte na to, aby pfi strojovém ¢isténi a dezinfekci
vice rtznych produktd/jednotlivych dild Cistici zafizeni nebylo pfeplnéno a aby produkty/jednotlivé dily nebyly ve
vzajemném kontaktu. Doporucujeme provadét Cistici a dezinfekéni cyklus podle Udajl vyrobce zafizeni a Eisticiho
a dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby Cistici prostfedek byl kompatibilni s produkty a pfipadnymi
pouzitymi dezinfek&nimi prostfedky. Hodnota pH Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku musi byt mezi 5,5 a 8,5.
Nepouzivejte Zadna organicka rozpoustédla (napfiklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidaéni prostfedky
(napfiklad peroxid), halogeny (chlér, jod, brom) nebo aromatické/halogenové uhlovodiky.

Doporucujeme pouziti s: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Dodrzujte pfesné navod k pouziti
vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku. Obzvlast musite dodrzovat pouzité koncentrace a doby ucinku.

Popis doporucéeného procesu ¢isténi:

Predbézné Cisténi: Pfedbézné Cisténi se musi provadét ve vodni lazni (nejméné kvalita pitné vody) bez dalSich
gisticich pridavkl pomoci &isticiho karta¢e pod hladinou vody, aby byl dosaZen dostate¢ny distici efekt na
produktech/jednotlivych dilech a bylo zabranéno fixaci bilkovin a dosazena ochrana okoli pfed kontaminaci
stfikajici vodou. Doba ¢isténi by se méla fidit stupném znecisténi produktu/jednotlivého dilu, v Zzadném pfipadé by
neméla trvat méné nez 1 minutu.

Cistici naradi pro predbézné ¢isténi: Cistici kartadek Flexbrush, REF 605254

Udaije pro é&istici a dezinfek&ni zaFizeni: Typ: Miele G7881

Popis doporuc¢eného cisténi a dezinfekce:

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50,1 — 56,2 °C

Doba trvani: 10:51 min

Teplota dezinfekce: 65,2 — 94,3 °C

Doba trvani: 9:55 min

Oplachovaci technika: Systém na ¢erstvou/demineralizovanou vodu

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

Neutraliza¢ni prostfedek: Dr. Weigert, neodisher Z, davkovani: 1 —2 ml/|

Kvalita vody by méla byt na urovni pitné vody. Mélo by prob&hnout strojové oplachovani a suseni. Strojni gisténi
by nemélo prekrocit teplotu 60 °C. Musite dbat na to, aby viditeIné necistoty byly UpIné odstranény. V pfipadég, ze
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po Cisténi a dezinfekci jsou jesté viditelné nedistoty, musite isténi a dezinfekci opakovat. Produkt musi byt pfed
dal$im zpracovanim naprosto bez zbytk( a suchy.

CISTENI: RUCNI

Rucni ¢isténi se musi provadét ve vodni lazni (nejméné kvalita pitné vody) pomoci nize uvedeného disticiho
prostfedku pomoci kartace pod hladinou vody, aby byl dosazen dostatecny Cistici efekt na
produktech/jednotlivych dilech a bylo zabranéno fixaci bilkovin a dosazena ochrany okoli pfed kontaminaci
stfikajici vodou. Doba Cisténi by se méla fidit stupném znecisténi produktu/jednotlivého dilu, v Zzadném pfipadé by
neméla trvat méné nez 1 minutu. Potom provedte oplachnuti produkti/jednotlivych dilll vodou (nejméné v kvalité
pitné vody) nejméné po dobu 20 sekund.

Popis doporuceného procesu cisténi:

Predbézné cisténi: Odstrarite znecisténi povrchu pomoci jednorazové utérky

Cisténi: Vlozte nastroj do sitka. Sitko zavéste do Sistici 1azné s &isticim roztokem, odstrarite nedistoty &isticim
kartacem.

Cistici prostfedek: ID 213, firma Diirr Dental

Koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: Cistici kartaek Flexbrush, REF 605254

Oplachnuti: Oplachovat vodou 20 s (nejméné kvalita pitné vody)

SusSeni: SuSeni pfi pokojoveé teploté

Rucni ¢isténi by nemélo prekrodit teplotu 45 °C.

Musite dbat na to, aby viditelné necistoty byly Uplné odstranény. V pfipadé, Zze po Cisténi jsou jesté viditelné
necistoty, musite CiSténi opakovat.

DEZINFEKCE: RUCNI

Pro ru¢ni dezinfekci pouzivejte prosim vyhradné schvalené dezinfekéni prostfedky s ovéfenou ucinnosti
(oznaceni CE, na seznamu VAH/DGHM). Vlozte produkty/jednotlivé dily podle udaju vyrobce dezinfekéniho
prostfedku do pfislusnych dezinfekénich lazni. Dbejte pfitom na to, aby produkty byly dostate¢né zakryty a
nedotykaly se navzajem. DodrZujte pfesné navod k pouZziti vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Obzvlast musite
dodrzovat pouzité koncentrace a doby ucinku.

Doporuéujeme pouziti s: Dezinfekénim prostfedkem nastrojii Dirr Dental ID 213

Popis doporuc¢eného procesu dezinfekce:

Provedeni spravné pfipravy €isténi a ruéniho &isténi

Dezinfekce: Vlozte nastroj do sitka. Sitko zavéste do dezinfekéni lazné s dezinfekénim roztokem

Dezinfekéni prostfedek: ID 213, firma Durr Dental Koncentrace: 2 %

Cistici nafadi: Cistici kartatek Flexbrush, REF 605254

Doba u€inku: 5 min

Oplachnuti: Oplachovat vodou 20 s (nejméné v kvalité pitné vody)

SusSeni: SuSeni pfi pokojoveé teploté

Dbejte na to, aby dezinfekéni prostfedek byl kompatibilni s produkty a pfipadnymi pouzitymi Cisticimi prostfedky.
Hodnota pH dezinfekéniho prostfedku musi byt mezi 5,5 a 8,5. NepouZzivejte Zadna organicka rozpoustédla
(napfiklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢ni prostfedky (napfiklad peroxid), halogeny (chlér, jod, brom)
nebo aromatické/halogenové uhlovodiky. Dbejte prosim na pfipadna teplotni omezeni a dodrzZujte udaje vyrobce
dezinfekéniho prostfedku. Potom provedte oplachnuti produkti/jednotlivych dili vodou (nejméné v kvalité pitné
vody) nejméné po dobu 20 sekund. Produkt musi byt pfed dalSim zpracovanim naprosto bez zbytkd a suchy.
SUSENI

Kdyz jsou produkty ruéné zpracovany, muzete produkty/jednotlivé dily ususit ofukovanim filtrovanym vzduchem
bez oleje podle normy DIN ISO 8573-1 (Iékafska tfida Cistoty) nebo pfi pokojové teploté. Suseni v strojovém
postupu zpracovani musi probéhnout v zafizenich s horkym vzduchem. Pfi strojovém cisténi by teplota neméla
prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A ODZKOUSENI

Produkt nevyZaduje Zadnou zvlastni udrzbu. RozloZené produkty/jednotlivé dily sloZte opét dohromady. Musite
vzdy provést vizualni kontrolu pfipadného znecisténi, poskozeni, deformace pfed a po jednotlivych pracovnich
krocich. PoSkozené nebo zkorodované produkty nesmite dale pouzivat. KdyZ produkt/jednotlivy dil neni od
pohledu Cisty, musite cely proces zpracovani provést znovu nebo produkt/jednotlivy dil zlikvidovat.

OBAL

Produkt musite vhodnym a normovanym zpusobem zabalit do prahledného sterilniho obalu (sterilizacni sacek) a
zalepit. DodrZujte pokyny vyrobce sterilizaénich sac¢kl a lepicich zafizeni a aktualni pozadavky norem.
Sterilizované produkty/jednotlivé dily musite ihned pouzit.

STERILIZACE
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Pouzivat smite pouze ovéfené parni vakuové autoklavy. Dbejte na to, aby pfi strojové sterilizaci vice rdznych
produkti/jednotlivych dild autoklav nebyl pfepinén a aby produkty/jednotlivé dily nebyly ve vzajemném kontaktu.
Steriliza¢ni cykly mohou probihat takto: Parni sterilizace, 121 °C, doba trvani 10 minut nebo parni sterilizace. Pro
suseni produkti/jednotlivych dild musite nastavit cyklus suseni autoklavu. Dodrzujte navod k pouziti vyrobce
autoklavu.

SKLADOVANI
Pro zachovani sterility musite produkty az do doby pouZiti uschovat na suchém cCistém misté ve sterilizaCnich
saccich. U poskozenych sterilnich obalt musite produkty pfed pouzitim znovu podrobit postupu zpracovani.

DODATECNE INFORMACE

Oznacte sterilizované produkty podle zakonnych a narodnich pfedpist. Doporu¢ena doba skladovani pro sterilni
Iékarské produkty je popsana v normé DIN 58953-8 a zavisi na vnéjSich vlivech a Ucincich pfi skladovani,
prepravé a zachézeni. UZivatel musi v ramci svého systému fizeni kvality zajistit, aby nebyly pfekroceny
poptipadé zadané pracovni cykly (viz omezeni pfi zpracovani). VSechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v
souvislosti s produktem, musite ihned hlasit vyrobci a pfisluSnym Gfadim svého Elenského statu. Pro likvidaci
produktu plati mistni rozdilna doporuceni a pfedpisy. Informujte se u svého pfislu§ného provozu na likvidaci
odpadu ve svém okoli na aktualni pfedpisy.

KONTAKT NA VYROBCE

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

Vys$e uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem Iékafského zafizeni jako vhodné pro pfipravu Iékafského
produktu k jeho opakovanému pouziti. Zpracovatel zodpovida za to, Ze skute¢né provedené zpracovani s
pouzitym vybavenim, materialy a pracovniky v zafizeni pro zpracovani dosahne pozadovany vysledek. K tomuto
stavu jsou nutna ovéfeni a/nebo kontroly a stalé ovéfovani postupu.
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DA
BEHANDLINGSANVISNING EFTER EN ISO 17664:2021

/\ Advarsel:

Bemaerk! Produktet skal renses, desinficeres og steriliseres fgr den fagrste anvendelse samt efter alle yderligere
anvendelser i henhold til denne behandlingsanvisning. En desinfektion alene er ikke tilstraekkeligt. En grundig
rensning og desinfektion er vaesentlige forudsezetninger for en effektiv sterilisering. Behandlingen skal pabegyndes
sa hurtigt som muligt og senest 2 timer efter brug. Det skal undgas, at produktet udsaettes for ungdig vaeske eller
fugt under behandlingsprocessen. Overhold desuden de geeldende regler i dit land samt klinikkens eller
hospitalets hygiejneforskrifter.

Begransninger ved behandlingen:
maksimalt 50 genbrugscyklusser

Personligt beskyttelsesudstyr:

Af hensyn til arbejdsmiljget samt minimering af infektioner/krydsinfektioner skal der anvendes egnet personligt
beskyttelsesudstyr (beskyttelsesbeklaedning, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og mund- og
naesedaxekkende maske) under hele behandlingsprocessen.

ANVISNINGER:

FORSTE BEHANDLING PA ANVENDELSESSTEDET

Fjern overfladeforureninger allerede pa anvendelsessted-et med en engangsklud/papirserviet. Skyl produktet med
vand (mindst af drikkevandskvalitet) senest 2 timer efter anvendelsen. Det skal undgas, at rester eller urenheder
af enhver art tgrrer pa produktet. Ved den farste behandling pa anvendelsesstedet ma der ikke anvendes midler,
som indeholder aldehyd eller alkohol, da disse kan medfgre en proteinfiksering.

FORBEREDELSER FOR RENSNINGEN
Produktet skilles ad i enkeltdele. Undersages visuelt for skader og slid.

RENSNING & DESINFEKTION: MASKINEL (ANBEFALES)

Der ma kun bruges et perfekt fungerende, velholdt, afprgvet, kalibreret og godkendt rensnings- og
desinfektionsapparat jeevnfgr EN ISO 15883 med gyldig CE-meerkning. Serg for, at apparatet ikke bliver overfyldt
ved maskinel rensning og desinfektion af flere forskellige produkter/enkeltdele, og at produkterne/enkeltdelene
ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales, at rensnings og desinfektionscyklussen gennemfares i
henhold til anvisningerne fra apparatets producent og producenterne af henholdsvis rensemiddel og
desinfektionsmiddel. Sgrg for, at rensemidlet er kompatibelt med produkterne og de eventuelt anvendte
desinfektionsmidler. Rense- og desinfektionsmidlernes pH-vaerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Anvend ikke
organiske oplgsningsmidler (fx alkohol, aeter, ketoner, benzin), oxidationsmidler (fx peroxider), halogener (klor,
jod, brom) eller aromatiske/halogenerede karbonhydrider. Anbefalet anvendelse med: Dr. Weigert, neodisher
MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Apparatproducenten brugsanvisning og brugsanvisningerne fra producenterne af
rense- og desinfektionsmidlerne skal falges omhyggeligt. Iseer skal den anvendte koncentration og virketid
overholdes.

Beskrivelse af den anbefalede renseproces:

Forrensning: Forrensningen skal ske i et vandbad (mindst drikkevandskvalitet) med en rensebgrste under
vandoverfladen og uden tilsaetning af rensemidler, for at opna bade en tilstreekkelig rensning af
produkter/enkeltdele og for at undga proteinfiksering, men ogsa for at beskytte omgivelserne mod kontaminering
med vandsprgjt. Varigheden skal tilpasses produktets/enkeltdelenes tilsmudsningsgrad, men ma dog ikke vaere
mindre end 1 minut.

Renseveerktgjer til forrensning: Flexbrush rensebgrste, REF 605254

Oplysninger om rense- og desinfektionsapparat: type: Miele G7881

Beskrivelse af den anbefalede rensning og desinfektion:
Renseprogram: VarioTD

Renggringstemperatur: 50,1 — 56,2 °C

Holdetid: 10:51 min.

Desinfektionstemperatur: 65,2 — 94,3 °C

Holdetid: 10:03 min

Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand
Rensemiddel: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosering: 30 g (3 g/l)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosering: 1 — 2 ml/l
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Vandkvaliteten skal veere pa drikkevandsniveau. Der skal foretages en maskinel skylning og terring. Den
maskinelle rensningstemperatur pa ikke overstige 60 °C. Man skal sarge for, at synlige urenheder er fuldsteendig
fijernet. Hvis der stadig er synlige urenheder efter rensnings- og desinfektionsprocessen, skal rensning &
desinfektion gentages. Far yderligere behandling skal produktet vaere fri for alle former for rester og veere tart.

RENSNING: MANUEL

Den manuelle rensning skal ske i et vandbad (mindst drikkevandskvalitet) under vandoverfladen med det
nedenfor anferte rensemiddel og en rensebgrste, for at opna bade en tilstraekkelig rensning af
produkter/enkeltdele og for at undga proteinfiksering, men ogsa for at beskytte omgivelserne mod kontaminering
med vandsprgjt. Varigheden skal tilpasses produktets/enkeltdelenes tilsmudsningsgrad, men ma dog ikke vaere
mindre end 1 minut. Dernegest skylles produkterne/enkeltdelene med vand (mindst drikkevandskvalitet) i mindst 20
sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede renseproces:

Forrensning: Overfladesnavs fiernes med en engangsklud

Rensning: Laeg instrument i tradkurven. Nedsaenkes i rensebad med en rensemiddeloplgsning, smuds fijernes
med en rensebgrste.

Rensemiddel: ID 213, Fa. Dirr Dental koncentration: 2 %

Renseveerktej: Flexbrush rensebgrste, REF 605254

Efterskylning: skyl 20 sek. med vand (mindst drikkevandskvalitet)

Tarring: Tarring ved stuetemperatur

Den maskinelle rensetemperatur pa ikke overstige 45 °C

Man skal sgrge for, at synlige urenheder er fuldsteendig fiernet. Hvis der stadig er synlige urenheder efter
renseprocessen, skal rensningen gentages.

DESINFEKTION: MANUEL

Til den manuelle desinfektion ma der kun anvendes et tilladt desinfektionsmiddel med godkendt effekt (CE-
maerket, den tyske VAH/DGHM-liste). Laeg produkterne/enkeltdelene i desinfektionsbade i henhold til
anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet. Sgrg for, at produkterne er tilstraekkeligt deekkede og ikke
bergrer hinanden indbyrdes. Brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet skal ngje overholdes. Isaer
skal den anvendte koncentration og virketid overholdes. Anbefalet anvendelse med: Dirr Dental ID 213
Instrumentdesinfektion.

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Gennemfarelse af den korrekte forberedelse af rensningen og manuel rensning

Desinfektion: Laeg instrumentet i tradkurven, nedsaenk tradkurven i desinfektionsbadet med
desinfektionsoplasning

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

Renseveerktgj: Flexbrush rensebgrste, REF 605254

Virketid: 5 min.

Efterskylning: skyl 20 sek. med vand (mindst drikkevandskvalitet)

Tarring: Terring ved stuetemperatur

Sarg for, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med produkterne og eventuelt anvendte rensemidler.
Desinfektionsmidlets pH-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Anvend ikke organiske oplgsningsmidler (fx alkohol,
eeter, ketoner, benzin), oxidationsmidler (fx peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede
karbonhydrider. Vaer opmaerksom pa eventuelle termiske begraensninger, og overhold anvisningerne fra
producenten af desinfektionsmidlet. Dernaest skylles produkterne/enkeltdelene med vand (mindst
drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder. Far yderligere behandling skal produktet vaere fri for alle former for
rester og veere tart.

TORRING

Hvis du behandler produkterne manuelt, kan produkterne/enkeltdelene tarres med bleesning med filtreret oliefri
trykluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur. Tgrringen i maskinelle
behandlingsprocesser skal ske direkte med varm Iuft fra apparatet. Ved en maskinel tgrring ma temperaturen ikke
overstige 100 °C.

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG UNDERSQGELSE

Produktet stiller ingen saerlige krav til vedligeholdelse. Saet adskilte produkter/enkeltdele sammen igen. En visuel
undersggelse for urenheder, skader, slid, deformering skal altid foretages far og efter de enkelte arbejdstrin.
Beskadigede eller korroderede produkter ma ikke bruges igen. Hvis produktet/enkeltdelene ikke ser rene ud, skal
hele behandlingsprocessen gentages eller produktet/enkeltdelene skal bortskaffes korrekt.

EMBALLAGE
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Produktet skal emballeres og forsegles i en egnet og godkendt gennemsigtig steril emballage (sterilisationspose).
Overhold anvisningerne fra producenten af sterilisationsposen og forseglingsmaskinen og de aktuelle normative
krav. Steriliserede produkter/enkeltdele, som ikke ligger i poser, skal anvendes straks.

STERILISATION

Der ma kun anvendes godkendte damp-vakuum autoklaver. Ved sterilisation af flere forskellige
produkter/enkeltdele skal man sgrge for, at autoklaven ikke overfyldes og at produkterne/enkeltdelene ikke
kommer i kontakt med hinanden. Fglgende sterilisationscyklusser kan kgres: Dampsterilisation: 121 °C, holdetid
10 minutter. Ved terring af produkter/enkeltdele skal autoklavens tarrecyklus indstilles. Fglg brugsanvisningen fra
producenten af autoklaven.

OPBEVARING

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Meerk de steriliserede produkter i henhold til lovgivningen og nationale regler. Den anbefalede
opbevaringsperiode for steriliseret medicinsk udstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og afhaenger af ydre
pavirkninger og konsekvenser af opbevaring, transport og handtering. Brugeren skal, i henhold til sit
kvalitetsstyringssystem, sgrge for at de tilladte behandlingscyklusser ikke overskrides (se begreensninger ift.
behandling). Alle utilsigtede haendelser, som forekommer i forbindelse med produktet skal omgaende meddeles til
producenten og de ansvarlige myndigheder i din medlemsstat. Angdende bortskaffelse af produktet findes der
forskellige regionale anbefalinger og regler. Sperg den ansvarlige affaldsmyndighed om de aktuelle regler i din
region.

KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

De ovenfor anfarte anvisninger er valideret af producenten af medicinsk udstyr som egnet til forberedelse af et
medicinsk produkt til genanvendelse. Det er behandlerens ansvar, at den faktisk gennemfgrte behandling med
det anvendte udstyr, materialer og personale opnar det @nskede resultat via behandlingsanordningen. Derfor er
verificering og/eller validering og rutineovervagning af processen pakraevet.
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SL

NAVODILA ZA OBDELAVO V SKLADU S STANDARDOM EN ISO
17664:2021

AN Opozorila:

Opozorilo! Pripomocek je treba pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi o€istiti, razkuziti in sterilizirati v
skladu s temi navodili za obdelavo. Zgolj razkuzevanje samo po sebi ni dovolj. Temeljito ¢iS€enje in razkuzevanje
sta bistvena pogoja za ucinkovito sterilizacijo. Obdelava pripomoc¢ka se mora zaceti €im prej, vendar najpozneje 2
uri po uporabi. Med postopkom obdelave se izogibajte izpostavljanju pripomocka nepotrebni vlagi ali mokroti.
Upostevaijte tudi zakonske predpise, ki veljajo v vasi drzavi, ter higienske predpise posamezne zdravniske

ordinacije oziroma bolniSnice.

Omejitve pri obdelavi:
najvec 50 obdelav

Osebna zascitna oprema:

Zaradi zahtev glede varnosti in zdravja pri delu ter za prepreevanje okuzb/navzkriznih okuzb je treba v celotnem
postopku obdelave pripomocka uporabljati primerno osebno zas&itno opremo (zas¢itna obladila, zas&itne
rokavice, zas€itna ocala ter zas¢ito za nos in usta).

NAVODILA:

ZACETNA OBDELAVA NA KRAJU UPORABE

Se na samem kraju uporabe odstranite povrsinsko umazanijo s krpico za enkratno uporabo oziroma papirnato
brisa€o. Najve€ 2 uri po uporabi sperite pripomoc¢ke z vodo (vsaj kakovost pitne vode). Prepreciti je treba, da bi se
na pripomockih zasusili kakrsni koli ostanki ali umazanija. Pri zaCetni obdelavi na kraju uporabe ne uporabljajte
nobenih snovi, ki vsebujejo aldehid ali alkohol, ker lahko te povzrogijo fiksacijo beljakovin.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM
Pripomocek razstavite na posamezne dele. Vizualno preglejte za poSkodbe in obrabo.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: STROJNO (PRIPOROCENO)

Uporabljati je dovoljeno samo pravilno vzdrzevano, preverjeno, umerjeno in odobreno napravo za ¢is¢enje in
razkuzevanje v skladu s standardom EN ISO 15883 z veljavno certifikacijsko oznako (oznaka CE). Pri strojnem
¢is€enju in razkuzevanju vec razliénih pripomockov ali sestavnih delov poskrbite, da Cistilna naprava ni prepolna
in da se pripomocki/sestavni deli med seboj ne dotikajo. Priporoamo, da opravite cikel ¢is€enja in razkuzevanja v
skladu s specifikacijami proizvajalca pripomocka in proizvajalca Cistilnega sredstva oziroma razkuzila. PrepriCajte
se, da je Cistilno sredstvo zdruzljivo s pripomocki in morebitnimi uporabljenimi razkuzili. pH-vrednost Cistilnega
sredstva in razkuzila mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholi, etri, ketoni, bencini),
oksidantov (npr. peroksidi), halogenov (klor, jod, brom) ali aromati¢nih/halogeniranih ogljikovodikov. Priporoamo
uporabo naslednjega: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Natanéno je treba upostevati navodila
za uporabo proizvajalca pripomocka in proizvajalca Cistilnega sredstva in razkuzila. Predvsem je treba upoStevati
predpisane koncentracije in Case izpostavljenosti.

Opis priporo¢enega postopka ciS€enja:

PredciScenje: PredC&is€enje je treba opravljati v vodni kopeli (vsaj kakovost pitne vode) brez dodanih ¢istil, in sicer
s Cistilno $¢etko pod povrsino vode, da dosezemo zadostno ¢iscenje pripomockov/sestavnih delov in prepre¢imo
fiksacijo beljakovin, hkrati pa prepre€imo tudi kontaminacijo okolja z vodnimi brizgi. Trajanje mora biti odvisno od
stopnje onesnazenosti pripomocka/sestavnega dela, v vsakem primeru pa mora trajati najmanj 1 minuto.
Cistilna orodja za predgiséenje: Cistilna $&etka -Flexbrush, REF 605254

Podatki o napravi za €iS€enje in razkuzevanje: Tip: -Miele G7881

Opis priporo€enega €iS€enja in razkuzevanja:

Program c&iS¢enja: VarioTD

Temperatura ¢is€enja: 50,1 — 56,2 °C

Cas zadrzevanja: 10:51 min

Temperatura razkuzevanja: 65,2 — 94,3 °C

Cas zadrzevanja: 10:03 min

Tehnologija izpiranja: sistem sveZe vode/demineralizirana voda

Cistilo: Dr. Weigert, neodisher MA, Doziranje: 30 g (3 g/L)

Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1-2 ml/L
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Kakovost vode mora biti na ravni pithe vode. Opraviti je treba strojno izpiranje in suSenje. Temperatura pri
strojnem ¢&is&enju ne sme presedi 60 °C. Poskrbeti je treba, da se vsa vidna umazanija popolnoma odstrani. Ce je
po postopku ¢iS€enja in razkuZevanja umazanija e vedno vidna, je treba &iS€enje in razkuzevanje ponoviti. Pred
nadaljnjo obdelavo na pripomocku ne sme biti ve€ nobenih ostankov in biti mora suh.

CISCENJE: ROCNO

Roc¢no &iscenje je treba opravljati v vodni kopeli (vsaj kakovost pitne vode) z dodanim spodaj navedenim Cistilom,
in sicer s 8€etko pod povrsino vode, da doseZzemo zadostno €idCenje pripomockov/sestavnih delov in prepre¢imo
fiksacijo beljakovin, hkrati pa preprecimo tudi kontaminacijo okolja z vodnimi brizgi. Trajanje mora biti odvisno od
stopnje onesnazenosti pripomocka/sestavnega dela, v vsakem primeru pa mora trajati najmanj 1 minuto. Nato

pripomocke/sestavne dele spiramo z vodo (vsaj kakovost pitne vode) najmanj 20 sekund.

Opis priporo¢enega postopka ciS€enja:

Predciscenje: Odstranjevanje povrSinske umazanije s krpo za enkratno uporabo.

Cis&enje: Instrument poloZimo v odcejalno posodo. Posodo nato obesimo v &istilno kopel s &istilno raztopino in s
Cistilnimi $¢etkami odstranimo umazanijo.

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

Cistilna orodja: Cistilna $¢etka Flexbrush, REF 605254

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

Susenje: Susenje na sobni temperaturi.

Temperatura pri roénem ¢iS¢enju ne sme preseci 45 °C.

Poskrbeti je treba, da se vsa vidna umazanija popolnoma odstrani. Ce je po postopku &i$&enja umazanija Se

vedno vidna, je treba CiS€enje ponoviti.

RAZKUZEVANJE: ROCNO

Za ro¢no razkuzevanje uporabljajte samo odobrena razkuzila z dokazano ucinkovitostjo (oznaka CE, uvr§¢ena na
seznam VAH/DGHM). Pripomocke/sestavne dele poloZite v ustrezne razkuzilne kopeli v skladu z navodili
proizvajalcev sredstev za razkuzevanje. Poskrbite, da so pripomocki dovolj pokriti in da se med seboj ne dotikajo.
Natanc¢no je treba upostevati navodila za uporabo proizvajalca razkuzila. Predvsem je treba upoStevati
predpisane koncentracije in ¢ase izpostavljenosti. Priporo€amo uporabo naslednjega: - Razkuzilo za instrumente
ID 213 znamke Diirr Dental.

Opis priporo€¢enega postopka razkuzevanja:

Opravite predpisano predc¢is€enje in ro¢no Cis€enje.

Razkuzevanje: Instrument polozimo v odcejalno posodo. Posodo nato obesimo v razkuzevalno kopel z razkuzilno
raztopino.

Razkuzilo: ID 213, znamka Durr Dental, koncentracija: 2 %

Cistilna orodja: Cistilna $¢etka Flexbrush, REF 605254

Cas uginkovanja: 5 min

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

Susenje: Susenje na sobni temperaturi.

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

SUSENJE

Ce pripomogke/sestavne dele obdelujete roéno, jih lahko posusite tako, da jih spihate s filtriranim stisnjenim
zrakom brez olja v skladu s standardom DIN ISO 8573-1 (razred medicinske Cistosti) ali na sobni temperaturi.
SusSenje pri strojnem postopku obdelave mora potekati neposredno v napravah z vro€im zrakom. Temperatura pri
strojnem susenju ne sme preseci 100 °C.

VZDRZEVANJE, PREGLEDOVANJE IN PREVERJANJE

Pripomocek ne zahteva posebnega vzdrzevanja. Razstavljene pripomocke/sestavne dele ponovno sestavite.
Pred posameznimi delovnimi koraki in po njih je treba vedno opraviti vizualni pregled umazanosti, poskodb,
obrabe in deformacij. Poskodovanih ali korodiranih pripomogkov ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ce
pripomocek/sestavni del ni vidno Cist, je treba ponoviti celoten postopek obdelave ali pa pripomoc&ek/sestavni del
pravilno odloziti med odpadke.

EMBALAZA

Pripomocek je treba zapakirati in zapecatiti v primerno in standardizirano prozorno sterilno embalazo
(sterilizacijske vrecke). UpoStevajte navodila proizvajalcev sterilizacijskih vre¢k in naprav za zapecatenje ter
zahteve veljavnih standardov. Pripomocke/sestavne dele, ki niso sterilizirani v vreckah, je treba takoj uporabiti.
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STERILIZACIJA

Uporabljati je dovoljeno samo preverjene parne vakuumske avtoklave. Pri sterilizaciji ve¢ razli¢nih pripomoc¢kov
ali sestavnih delov poskrbite, da avtoklav ni prepoln in da se pripomocki/sestavni deli med seboj ne dotikajo.
Uporabljata se lahko naslednja sterilizacijska cikla: Parna sterilizacija: 121 °C s ¢asom zadrzevanja 10 minut. Za
suSenje pripomockov/sestavnih delov je treba nastaviti cikel suSenja v avtoklavu. UpoStevajte navodila
proizvajalca avtoklava.

SHRANJEVANJE

Da bi pripomocki ohranili sterilnost, jih je potrebno vse do uporabe hraniti v standardiziranih sterilizacijskih
vre¢kah na suhem, &istem kraju. Ce je steriina embalaza poskodovana, je treba pripomoéke pred uporabo
ponovno obdelati skozi celoten postopek.

DODATNE INFORMACIJE

Oznacite sterilizirane pripomocke v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporo&eni rok shranjevanja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisan v standardu DIN 58953-8 in je odvisen od zunanjih dejavnikov in
vplivov med shranjevanjem, prevozom in rokovanjem. Uporabnik mora v okviru svojega sistema vodenja
kakovosti zagotoviti, da se ne prekoracijo predpisani cikli obdelave (glej poglavije Omejitve pri obdelavi). O
vsakem resnem incidentu v zvezi s pripomoc¢kom je treba nemudoma obvestiti proizvajalca in pristojni organ v
vasi drzavi €lanici. Za odstranjevanje pripomockov obstajajo razli¢na regionalna priporocila in predpisi. O trenutno
veljavnih predpisih v vasi regiji se pozanimajte pri pristojnem podjetju za ravnanje z odpadki.

KONTAKTNI PODATKI PROIZVAJALCA

Tel.: (+49) 203/99269 -0; E-posta: info@hagerwerken.de

Proizvajalec medicinskih pripomockov je zgoraj navedena navodila potrdil kot primerna za pripravo medicinskega
pripomocka na ponovno uporabo. Obdelovalec je odgovoren zagotoviti, da dejanska obdelava pripomocka z
opremo, materialom in osebjem, ki se uporablja v obdelovalnem obratu, dosezZe Zeleni rezultat. Za to so potrebi
preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko spremljanje procesa.
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UPUTE ZA OBRADU PREMA EN ISO 17664:2021

A Upozorenja:

Oprez! Proizvod prije prve upotrebe kao i nakon svake daljnje upotrebe mora biti o€iS¢en, dezinficiran i steriliziran
u skladu s ovim uputama za obradu. Samo dezinfekcija nije dovoljna. Temeljito CiS¢enje i dezinfekcija su bitni
preduvijeti za ucinkovitu sterilizaciju. S obradom treba poceti §to prije moguce, ali najkasnije 2 sata nakon
upotrebe. Treba izbjegavati nepotrebno izlaganje proizvoda mokroéi ili viaznosti za vrijeme procesa obrade.
Molimo da takoder obratite paznju na zakonske propise koji vrijede u vasoj zemlji, kao i higijenske propise
lije€nicke ordinacije ilibolnice.

Ogranic€enja pri obradi:

najvise 50 ciklusa ponovne obrade.

Oprema za osobnu zastitu:

Zbog zastite na radu kao i za minimizaciju infekcija/unakrsnih infekcija potrebno je koristiti prikladnu opremu za
osobnu zastitu (zastitna odjeca, zastitne rukavice, zastitne naoCale i zastita za nos i usta) tijekom cijelog postupka
obrade.

UPUTE:

POCETNO TRETIRANJE NA MJESTU UPOTREBE

Jo$ na mjestu upotrebe odstranite povrSinska onecis¢enja s jednokratnim ubrusom/papirnatim ubrusom.
Najkasnije 2 sata nakon upotrebe operite proizvode vodom (barem kvaliteta vode za pi¢e). Mora se izbjegavati da
se na proizvodu zasus$e bilo kakvi ostaci ili oneciSéenja. Molimo da pri po¢etnom tretiranju na mjestu upotrebe ne
koristite sredstva koja sadrze aldehid ili alkohol, jer ona mogu dovesti do fiksacije proteina.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA
Proizvod rastaviti na sastavne dijelove. Pregledati ima li oSte¢enja i istroSenosti.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: MASINSKI (PREPORUCENO)

Smije se koristiti samo pravilno odrzavan, testiran, kalibriran i odobren uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju u skladu s
normom EN ISO 15883 s vaze¢om oznakom ispitivanja (CE oznaka). Obratite paznju na to da se kod masinskog
¢isc¢enja i dezinfekcije vide razli€itih proizvoda/ sastavnih dijelova uredaj za CiSéenje ne prenapuni i da se
proizvodi/ sastavni dijelovi ne dodiruju. Preporucuje se provesti ciklus ¢iS¢enja i dezinfekcije prema uputama
proizvodaca uredaja i proizvodaca sredstva za ¢iScenje ili dezinfekcijskog sredstva. Obratite paznju na to da je
sredstvo za €idcenje kompatibilno s proizvodima i eventualno koridtenim dezinfekcijskim sredstvima. pH vrijednost
sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekcijskog sredstva mora biti izmedu 5,5 i 8,5. Ne koristite organska otapala(npr.
alkohole, etere, ketone, benzine), oksidiraju¢a sredstva(npr. perokside), halogene (klor, jod, brom) ili
aromatske/halogenirane ugljikovodike. Preporuca se upotreba s: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert,
neodisher Z. Upute za upotrebu proizvodaca uredaja i proizvodaca sredstva za CiSéenje i dezinfekciju moraju se
pazljivo slijediti. Posebno je vazno drzati se propisanih koncentracija i vremena djelovanja.

Opis preporuc¢enog procesa ¢iSéenja:

Grubo ¢is¢enje: Grubo ¢iS¢enje treba provesti u vodenoj kupci (barem kvaliteta vode za pice) bez dodatnih
dodataka za CiSc¢enje s Cetkom za CiS¢enje ispod vodene povrsine. Na taj nacin se s jedne strane postize
zadovoljavajuca Cistoca proizvoda/ sastavnih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, a ujedno se okolina stiti
od kontaminacije prskanjem vodeTrajanje treba ovisiti o stupnju oneciS¢enja proizvoda/ sastavnog dijela, ali ne
smije biti manje od 1 minute.

Alati za grubo ¢&iSéenje: Flexbrush Cetka za CiScenje, REF 605254

Informacije o uredaju za CiSéenje i dezinfekciju: Tip: Miele G7881

Opis preporuc¢enog ¢iscenja i dezinfekcije:

Program za &iS¢enje: VarioTD

Temperatura za ¢iSc¢enje: 50,1 — 56,2°C

Vrijeme drzanja: 10:51 minuta

Temperatura za dezinfekciju: 65,2 — 94,3°C

Vrijeme drzanja: 10:03 minuta

Tehnika ispiranja: Sistem slatke vode/deionizirane vode

Sredstvo za CiS¢enje: Dr. Weigert, neodisher MA, doziranje: 30 g (3g/L)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, doziranje: 1-2 ml/L

Kvaliteta vode mora biti na razini vode za pi¢e. Potrebno je masinsko pranje i suSenje. Masinsko Ci§¢enje ne
smije prekoraciti temperaturu od 60°C. Mora se paziti da vidljiva one€id¢enja budu potpuno odstranjena. Ako su

38 /64 2021042202 Rev12 (2026-04)



nakon postupka &iS¢enja i dezinfekcije joS uvijek vidljiva oneciScenja, CiS¢enje & dezinfekcija mora se ponoviti.
Proizvod prije daljnje obrade mora biti suh i o€i§¢éen od bilo kakvih ostataka.

CISCENJE: MANUALNO

Manualno ¢iSéenje treba provesti u vodenoj kupci (barem kvaliteta vode za pi¢e) sa dolje navedenim sredstvom
za CiSc¢enje s Cetkom ispod vodene povrSine. Na taj nacin se s jedne strane postize zadovoljavajuéa Cistoca
proizvoda/ sastavnih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, a ujedno se okolina titi od kontaminacije
prskanjem vode. Trajanje treba ovisiti o stupnju oneciS¢enja proizvoda/ sastavnog dijela, ali ne smije biti manje od
1 minute. Nakon toga Ispirati proizvode/sastavne dijelove vodom (barem kvaliteta vode za pi¢e) najmanje 20
sekundi.

Opis preporuc¢enog procesa ¢iSéenja:

Grubo ¢iSc¢enje: povrsinska oneciscenja odstraniti jednokratnim ubrusom.

Ciséenje: Staviti instrument u cjedilo. Cjedilo staviti u kupku za &i§éenje s otopinom za &i$éenje, odstraniti
oneciS¢enja pomocu Cetki za CiScenje.

Sredstvo za CiS¢enje: ID 213, Fa. Durr Dental koncentracija: 2 %

alati za CiScéenje: Flexbrush Cetka za CiS¢enje, REF 605254

Ispiranje: 20 sekundi. Isprati vodom (barem kvaliteta vode za pice).

SusSenje: Susenje pri sobnoj temperaturi

Manualno ¢&iSéenje ne smije prekoraditi temperaturu od 45 °C. Mora se paziti da se vidljiva oneciS¢enja potpuno
odstrane. Ako su nakon postupka CiS¢enja jo$ uvijek vidljiva onecis¢enja, ¢iS¢enje se mora ponoviti.

DEZINFEKCIJA: MANUALNO

Za manualnu dezinfekciju molimo koristite isklju¢ivo odobrena dezinfekcijska sredstva s ispitanom u€inkovito$¢u
(CE oznaka, VAH/DGHM popis). Stavite proizvode/ sastavne dijelove u odgovarajuce dezinfekcijske kupke u
skladu s uputama proizvodaca dezinfekcijskog sredstva. Obratite paznju na to da su proizvodi dovoljno pokriveni i
da se medusobno ne dodiruju. Upute za upotrebu proizvodaca sredstva za dezinfekciju moraju se paZljivo slijediti.
Posebno je vazno drzati se propisanih koncentracija i vremena djelovanja. Preporuc¢a se upotreba s: Durr Dental
ID 213 dezinfekcija instrumenata.

Opis preporuc¢enog procesa dezinfekcije:

Provodenje pravilne pripreme za €iS¢enje i manualnog ¢iS¢enja i dezinfekcije: Instrument staviti u cjedilo. Cjedilo
staviti u dezinfekcijsku kupku s dezinfekcijskom otopinom.

Dezinfekcijsko sredstvo: ID213,Fa. DirrDental koncentracija: 2%

Alati za ¢iS¢enje: Flexbrush Cetka za CiS¢enje, REF 605254

Vrijeme djelovanja: 5 minuta

Ispiranje: 20 sekundi. isprati vodom (barem kvaliteta vode za pice)

SusSenje: Susenje pri sobnoj temperaturi

Pazite na to da je dezinfekcijsko sredstvo kompatibilno s proizvodima i eventualno kori$tenim sredstvima za
¢iSc¢enje. pH vrijednost dezinfekcijskog sredstva treba biti izmedu 5,5 i 8,5. Ne Koristite organska otapala(npr.
alkohole, etere, ketone, benzine), oksidiraju¢a sredstva(npr. perokside), halogene (klor, jod, brom) ili
aromatske/halogenirane ugljikovodike. Molimo obratite paznju na eventualna termi¢ka ograni¢enja u skladu s
informacijama proizvodaca dezinfekcijskog sredstva. Nakon toga ispirite proizvode/ sastavne dijelove vodom
(barem kvaliteta vode za pi¢e) najmanje 20 sekundi. Proizvod prije daljnje obrade mora biti suh i o¢i§¢en od bilo
kakvih ostataka.

SUSENJE

Ako proizvode obradujete manualno, proizvodi/sastavni dijelovi mogu se osusiti puhanjem filtriranim
komprimiranim zrakom bez ulja u skladu s DIN ISO 8573-1 (medicinska klasa Cistoce) ili na sobnoj temperaturi.
SusSenje u masinskom postupku obrade trebalo bi se odvijati izravno s uredajima na vruéi zrak. Kod masinskog
susenja ne smije se prekoraciti temperatura od 100°C

ODRZAVANJE, KONTROLA | TESTIRANJE

Proizvod ne zahtijeva nikakvo posebno odrzavanje. Ponovno sastavite rastavljene proizvode/ sastavne dijelove.
Prije i nakon svake radne etape mora se uvijek pregledati ima li oneciS¢enja, oStecenja, istroSenosti, deformacije.
Osteceni ili korodirali proizvodi ne smiju se dalje koristiti. Ako proizvod/sastavni dio nije vidljivo Cist, cijeli postupak
obrade mora se ponoviti ili se proizvod/sastavni dio mora propisno ukloniti.

PAKIRANJE

Proizvod mora biti zapakiran i zatvoren u prikladnoj i standardiziranoj prozirnoj sterilnoj ambalazi (sterilizacijskoj
vrecici). Obratite paznju na upute proizvodaca sterilizacijskih vreéica i masina za zatvaranje te vazecih
normativnih zahtjeva. Proizvodi/ sastavni dijelovi koji nisu sterilizirani u vreéicama moraju se odmah koristiti.

STERILIZACIJA
Smiju se koristiti samo ispitani parno-vakuumski autoklavi. Obratite paznju na to da se kod sterilizacije viSe
razli¢itih proizvoda/ sastavnih dijelova autoklav ne prenapuni i da se proizvodi/sastavni dijelovi medusobno ne
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dodiruju. Mogu se provesti sljededéi ciklusi sterilizacije: Sterilizacija parom: 121 °C, vrijeme drzanja10 minuta. Za
susenje proizvoda/sastavnih dijelova, treba postaviti ciklus suSenja autoklava. Slijedite upute za upotrebu
proizvodaca autoklava.

SKLADISTENJE

Za ocuvanije sterilnosti proizvodi se do upotrebe moraju Cuvati u standardiziranim sterilizacijskim vre¢icama na
suhom i Cistom mjestu. Kod ostec¢enih sterilnih ambalaza proizvodi se prije upotrebe moraju ponovno podvrgnuti
procesu obrade.

DODATNE INFORMACIJE

Oznadite sterilizirane proizvode prema zakonskim i nacionalnim propisima. Preporuc¢eno vrijeme skladiStenja za
sterilne medicinske proizvode opisano je u normi DIN 58953-8 i ovisi 0 vanjskim utjecajima i djelovanjima tijekom
skladistenja, transporta i rukovanju. Korisnik se u sklopu svog sustava menadzmenta kvalitete mora pobrinuti za
to da se ne prekorace eventualno propisani ciklusi obrade(vidi ograni€enje pri obradi). Svi ozbiljni incidenti
povezani s proizvodom moraju se odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu vase drzave ¢lanice. Regionalno
postoje razliCite preporuke i propisi za odlaganje proizvoda. Pitajte ovlastene tvrtke za odlaganje otpada o
vazeéim propisima u vasoj regiji.

KONTAKT PROIZVOPACA

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

Gore navedene upute su od proizvodaca medicinskog proizvoda verificirane kao prikladne za pripremu
medicinskog proizvoda za njegovu ponovnu upotrebu. Obradiva¢ ima odgovornost osigurati da se stvarno
provedenom obradom s koriStenom opremom, materijalima i osobljem u pogonu za obradu postigne Zeljeni
rezultat. To zahtijeva provjeru i/ili validaciju i pracenje rutinpostupka.
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VALMISTELUOHJEET STANDARDIN EN ISO 17664:2021 MUKAAN

iy Varoitusohjeita:

Huomio! Tuote on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava naiden valmisteluohjeiden mukaan ennen
ensikayttda ja jokaisen tata seuraavan kayton jalkeen. Pelkka desinfiointi ei riitd. Perusteellinen puhdistus ja
desinfiointi ovat perusedellytyksia kunnolliselle desinfioinnille. Valmistelu pitaisi suorittaa mahdollisimman pian
kayton jalkeen, viimeistaan kuitenkin 2 tunnin sisalla kdytdn paattymisesta. Tuotetta ei saa valmisteluprosessin
aikana altistaa tarpeettomalle markyydelle tai kosteudelle. Huomioi lisdksi maassasi voimassa olevat,
lakisaateiset maaraykset seka klinikan tai sairaalan hygieniaméaaraykset.

Rajoitukset valmistelun yhteydessa:
enintdan 50 uudelleenvalmistelujaksoa

Henkilésuojaimet:
TyOsuojasyista seka infektioiden/risti-infektioiden valttdmiseksi koko valmistelumenettelyn aikana on kaytettava
soveltuvia henkildsuojaimia (suojavaatetusta, suojakasineitd, suojalaseja ja nena-suumaskia).

OHJEET:

ENSIKASITTELY KAYTTOPAIKASSA

Poista kayttdpaikassa lika tuotteen pinnalta kertakayttoliinalla/paperipyyhkeelld. Huuhtele tuote vedella (vahintaan
juomavesilaatuisella) viimeistaan 2 tunnin kuluttua tuotteen kaytosta. Jaanteiden tai lian kuivumista tuotteeseen
on véltettava. Ala kayta kayttdpaikassa suoritettavan ensikasittelyn yhteydessé aldehydi- tai alkoholipitoisia
aineita, koska tallaiset saattavat johtaa proteiinin kiinnittymiseen.

VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA
Pura tuote yksittaisiin osiin. Silmamaarainen tarkastus vaurioiden ja kulumisen varalta.

PUHDISTUS & DESINFIOINTI: KONEELLINEN (SUOSITUS)

Vain standardin EN ISO 15883 mukaan moitteettomasti huollettujen, tarkastettujen, kalibroitujen ja hyvaksyttyjen,
voimassa olevalla tarkastusmerkilld (CE-merkki) merkittyjen puhdistus- ja desinfiointilaitteiden kayttd on sallittua.
Varmista, ettei puhdistuslaitetta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessa tayteta liian tayteen eri
tuotteita ja etteivat tuotteet/yksittéiset osat kosketa toisiinsa. Suosittelemme suorittamaan puhdistus- ja
desinfiointijakson laitteen ja puhdistusaineen/desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Varmista,
etta puhdistusaine on yhteensopiva tuotteiden ja mahdollisesti kaytettyjen desinfiointiaineiden kanssa. Puhdistus-
ja desinfiointiaineen pH-arvon pitaisi olla 5,5 — 8,5. Ala kayté orgaanisia liuotteita (esim. alkoholi, eetteri, ketoni,
bensiini), hapetusaineita (esim. peroksidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaattisia/halogenoituja
hiilivetyja. Suositeltuja aineita ovat: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Laitteen valmistajan ja
puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on huomioitava
kaytettavat pitoisuudet ja vaikutusajat.

Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: esipuhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vahintdan juomavesilaatuisessa
vedessd) iiman lisdpuhdistusaineita puhdistusharjan avulla, jotta tuotteet/yksittaiset osat puhdistuvat riittavasti
proteiinin kiinnittymatta ja jotta ymparistd voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta.
Puhdistuksen kesto riippuu tuotteen/yksittdisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vahintaan 1
minuutti. Puhdistustytkalut esipuhdistukseen: Flexbrush-puhdistusharja, REF 605254

Puhdistus- ja desinfiointilaitetta koskevia tietoja: tyyppi: Miele G7881

Suositellun puhdistuksen ja desinfioinnin kuvaus:

Puhdistusohjelma: VarioTD

Puhdistuslampétila: 50,1 — 56,2 °C

Pitoaika: 10:51 min

Desinfiointilampdétila: 65,2 — 94,3 °C

Pitoaika: 9:55 min

Huuhtelutekniikka: raikasvesijarjestelméa/suoloista puhdistettu vesi

Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA, annostelu: 30 g (3 g/l)

Neutralointiaine: Dr. Weigert, neodisher Z, annostelu: 1 —2 ml/|

Veden on oltava juomavesilaatuista. Tuote on huuhdeltava koneellisesti ja kuivattava. Koneellisen puhdistuksen
enimmaislampdtila, jota ei saa ylittda, on 60 °C. Nakyvat epapuhtaudet on poistettava kokonaan. Jos
puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen likaa on viela nakyvissa, puhdistus ja desinfiointi on suoritettava uudelleen.
Tuotteen on oltava ennen valmistelun jatkamista taysin puhdas ja kuiva.
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PUHDISTUS: MANUAALINEN

Manuaalinen puhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vahintdan juomavesilaatuisessa
vedessd) ilmoitettuja puhdistusaineita kayttden harjan avulla, jotta tuotteet/yksittaiset osat puhdistuvat riittdvasti
proteiinin kiinnittymatta ja jotta ymparistd voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta.
Puhdistuksen kesto riippuu tuotteen/yksittaisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vahintaan 1
minuutti. Lopuksi tuotteita/yksittaisia osia on huuhdeltava vedella (vahintaan juomavesilaatuisella) vahintaan 20
sekunnin ajan.

Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: poista pintalika kertakayttépyyhkeella

Puhdistus: laita instrumentti sihtiastiaan. Ripusta sihtiastia puhdistusliuotetta sisaltavaan puhdistuskylpyyn, poista
lika puhdistusharjan avulla.

Puhdistusaine: ID 213, Diirr Dental -yhtio, pitoisuus: 2 %

Puhdistustydkalut: Flexbrush-puhdistusharja, REF 605254

Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedella (vahintaan juomavesilaatuisella)

Kuivaus: kuivaa huoneenlampdétilassa

Manuaalisen puhdistuksen enimmaislampatila on 45 °C. Nakyvat epapuhtaudet on poistettava kokonaan. Jos
puhdistuksen jalkeen likaa on vield ndkyvissa, puhdistus on suoritettava uudelleen.

DESINFIOINTI: MANUAALINEN

Kayta manuaaliseen desinfiointiin ainoastaan hyvaksyttyja desinfiointiaineita, joiden vaikutus on testattu (CE-
merkki, VAH-/DGHM-luetteloitu). Laita tuotteet/yksittaiset osat desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti vastaavaan desinfiointikylpyyn. Varmista, etta tuotteet on riittavasti upotettu ja etteivat ne kosketa
toisiaan. Desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on huomioitava
kaytettavat pitoisuudet ja vaikutusajat.

Suositeltuja aineita ovat: Dirr Dental ID 213, instrumenttien desinfiointiaine

Suositellun desinfiointiprosessin kuvaus:

asianmukaiset puhdistusvalmistelut ja manuaalinen puhdistus

Desinfiointi: laita instrumentti sihtiastiaan Ripusta sihtiastia desinfiointiliuotetta sisaltavaan desinfiointikylpyyn
Desinfiointiaine: ID 213, Durr Dental -yhti6, pitoisuus: 2 %

Puhdistustyokalu: Flexbrush-puhdistusharja, REF 605254

Vaikutusaika: 5 min.

Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedella (vahintaan juomavesilaatuisella)

Kuivaus: kuivaa huoneenlampdétilassa

Varmista, ettd desinfiointiaine on yhteensopiva tuotteiden ja mahdollisesti kaytettyjen puhdistusaineiden kanssa.
Desinfiointiaineen pH-arvon pitaisi olla 5,5 — 8,5. Ala kayta orgaanisia liuotteita (esim. alkoholi, eetteri, ketoni,
bensiini), hapetusaineita (esim. peroksidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaattisia/halogenoituja
hiilivetyja. Huomioi mahdolliset lampdrajoitukset desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Lopuksi tuotteita/yksittaisia osia on huuhdeltava vedelld (vahintdan juomavesilaatuisella) vahintdan 20 sekunnin
ajan. Tuotteen on oltava ennen valmistelun jatkamista taysin puhdas ja kuiva.

KUIVAUS

Jos tuotteet valmistellaan manuaalisesti, ne tai yksittaiset osat voidaan kuivata suodatetulla, 6ljyttomalla
paineilmalla standardin DIN ISO 8573-1 mukaan (Ia8kinnallinen puhtausluokka) tai huoneenlampdétilassa.
Koneellisen valmistusprosessin jalkeen tuote pitaisi kuivata kuumaa ilmaa puhaltavan laitteen avulla valittdmasti.
Koneellisen kuivauksen enimmaislampétila on 100 °C.

HUOLTO, KONTROLLIT JA TARKASTUS

Tuote ei aseta mitdan huoltamista koskevia erikoisvaatimuksia. Kokoa purettu tuote/yksittaiset osat jélleen
yhteen. Ennen yksittéisia tyévaiheita ja niiden jalkeen tuote on tarkastettava silmamaaraisesti likaisuuden,
vaurioiden, kulumisen ja vaantymisen varalta. Vaurioituneita tai syopyneita tuotteita ei saa kayttaa. Jos
tuote/yksittdinen osa ei ole puhdas, koko valmisteluprosessi on toistettava tai tuote/yksittainen osa havitettava
asianmukaisesti.

PAKKAUS

Tuote on pakattava ja suljettava standardien mukaiseen lapindkyvaan steriilipakkaukseen (sterilointipussi).
Noudata sterilointipussin ja sulkemiskoneen valmistajan antamia ohjeita seka voimassa olevia maarayksia. Jos
tuotteita/yksittaisia osia ei ole steriloitu pusseihin, ne on kaytettava valittomasti.

STERILOINTI

Tuotteet saa steriloida vain hyvaksytyilla hdyry-alipaineautoklaaveilla. Varmista, ettei autoklaavia steriloinnin
aikana tayteta liian tayteen eri tuotteita/yksittaisia osia ja etteivat tuotteet/yksittéiset osat kosketa toisiinsa.
Seuraavat sterilointijaksot voidaan suorittaa:

HOoyrysterilointi, 121 °C, pitoaika 10 minuuttia, tai hdyrysterilointi. Tuotteiden/yksittéisten osien kuivausta varten
autoklaavin kuivausjakso on saadettava. Noudata autoklaavin valmistajan antamia kayttdohjeita.
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VARASTOINTI

Steriiliyden yllapitamiseksi tuotteet on niiden kayttodn saakka sailytettava standardien mukaisissa
sterilointipusseissa kuivassa ja puhtaassa paikassa. Jos steriilipakkaus on vaurioitunut, tuote on valmisteltava
uudelleen ennen sen kayttoa.

LISATIETOJA

Merkitse steriloidut tuotteet lakisaateisten ja kansallisten maaraysten mukaan. Suositeltu steriloitujen,
laakinnallisten laitteiden varastointiaika on kuvattu standardissa DIN 58953-8, ja se riippuu ulkoisista vaikutuksista
seka varastointi-, kuljetus- ja kasittelyolosuhteista. Kayttajan on laitoksen laadunvarmistusjarjestelman mukaisesti
huolehdittava siita, ettei mahdollisesti ilmoitettuja valmistelujaksoja (katso rajoitukset valmistelun yhteydessa)
ylitetd. Kaikista tuotteen yhteydessa ilmaantuneista vakavista tapahtumista on valittémasti ilmoitettava
valmistajalle ja vastaavalle kayttdmaan viranomaiselle. Tuotteen havittamista koskevat alueellisesti eri suositukset
ja maaraykset. Paikalliselta jate- ja kierratysyhtiolta saa tietoja alueella voimassa olevista sdadoksista.

VALMISTAJAN YHTEYSTIEDOT

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

Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut ylla kuvatut ohjeet sopiviksi ladkinnallisen tuotteen valmisteluun
sen uudelleen kayttda varten. Valmistelijalla on vastuu, etta suoritetuilla valmistelutéilla ja nihin kaytetyilla
varusteilla ja materiaaleilla sekad asianmukaista henkilokuntaa kayttamalla saavutetaan halutut tulokset. Tama
edellyttda vahvistusta ja/tai menettelyn rutiinivalvontaa ja validointia.
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SK

POKYNY NA UPRAVU VYROBKOV NA ZDRAVOTNU STAROSTLIVOST
PODLA NORMY EN ISO 17664:2021

AN Vystrazné upozornenia:

Pozor!Pred prvym pouzitim aj po kazdom dalSom pouziti sa vyrobok musi vycistit, dezinfikovat a sterilizovat v
sulade s tymito pokynmi na upravu. Samotna dezinfekcia nie je postacujuca. Zakladnymi predpokladmi ucinnej
sterilizacie je dokladné vygistenie a dezinfekcia. Uprava by mala za&at &o najskér, najneskér vak 2 hodiny po
pouziti vyrobku. Po¢as procesu Upravy by sa malo zabranit zbyto¢nému vystaveniu vyrobku mokru alebo vihkosti.
NavysSe dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj hygienické predpisy lekarskej ambulancie,
resp. nemocnice.

Obmedzenia pri Gprave:
maximalne 50 cyklov opatovnej Upravy

Osobné ochranné prostriedky:

Z dévodov bezpec&nosti a ochrany pri praci a minimalizacie infekcii alebo krizovych infekcii je potrebné pocas
celého procesu Upravy pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice,
ochranné okuliare a ochranné rusko na nos a Usta).

POKYNY:

PRVOTNE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

EsSte na mieste pouzitia odstrafite pomocou jednorazovej handri¢ky alebo papierovej utierky povrchové
znecistenia. Vyrobky oplachnite vodou (minimalne v kvalite pitnej vody) najneskér 2 hodiny po pouziti. Musi sa
zabranit tomu, aby na vyrobku zaschli akékolvek zvy$ky alebo znegistenia. Pri prvotnom oSetreni na mieste
pouzitia nepouzivajte Ziadne prostriedky obsahujuce aldehydy €i alkohol, pretoze mézu spésobit’ fixaciu bielkovin.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Vyrobok demontujte na jednotlivé diely. Vykonajte vizualnu kontrolu moznych poSkodeni a opotrebovania.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCA SA)

Pouzivat sa smie iba bezchybne udrziavané, kontrolované, kalibrované a schvalené Cistiace a dezinfekéné
zariadenie podla normy EN ISO 15883 s platnym certifikatom (znacka CE). Pri strojovom Cisteni a dezinfekcii
viacerych réznych vyrobkov alebo jednotlivych dielov dbajte na to, aby Cistiace zariadenie nebolo preplnené a aby
sa vyrobky alebo jednotlivé diely vzajomne nedotykali. Cyklus Cistenia a dezinfekcie sa odporuc¢a vykonavat v
sulade s pokynmi vyrobcu zariadenia a vyrobcu Cistiaceho, resp. dezinfekéného prostriedku. Dbajte na to, aby bol
Cistiaci prostriedok kompatibilny s vyrobkami a pripadne pouzitymi dezinfekénymi prostriedkami. Hodnota pH
Cistiaceho a dezinfek&ného prostriedku by mala byt v rozmedzi 5,5 az 8,5. Nepouzivajte organické rozpustadla
(napr. alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢né Cinidla (napr. peroxidy), halogény (chlér, jéd, brém) ani
aromatické alebo halogénované uhlovodiky. Odporuc¢a sa pouzitie s prostriedkami: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr.
Weigert, neodisher Z. Musi sa presne dodrziavat navod na pouZzitie vyrobcu zariadenia a vyrobcu &istiaceho a
dezinfekéného prostriedku. Najma sa musia dodrziavat odporu¢ané koncentracie a ¢asy pdsobenia.

Opis odporuc¢aného procesu Cistenia:

Predcistenie: PredCistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne v kvalite pitnej vody) bez dalSich
Cistiacich prisad pomocou Cistiacej kefky a pod vodnou hladinou na dosiahnutie dostatoéného vy¢istenia vyrobkov
alebo jednotlivych dielov a zabranenie fixacii bielkovin, ako aj zabranenie kontaminacii okolia striekajucou vodou.
Dizka trvania by sa mala riadit stupfiom zneg&istenia vyrobku alebo jednotlivého dielu, nemala by v&ak byt kratsia
ako 1minuta.

Cistiace nastroje na predgistenie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Informacie o Cistiacom a dezinfekénom zariadeni: Typ: Miele G7881

Opis odporuc¢aného Cistenia a dezinfekcie:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota Eistenia: 50,1 — 56,2 °C

Trvanie: 10:51 min

Teplota dezinfekcie: 65,2 — 94,3 °C

Trvanie: 10:03 min

Technika oplachovania: Systém Cerstvej vody/deionizovana voda
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Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovanie: 30 g (3 g/l) Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z,
davkovanie: 1 — 2 ml/l Kvalita vody by mala byt na arovni pitnej vody. Malo by sa vykonavat strojové
oplachovanie a susenie. Teplota strojového Cistenia by nemala prekrocit’ 60 °C.

Musi sa dbat na to, aby sa viditelné necistoty Uplne odstranili. Ak su po Cisteni a dezinfekcii necistoty stale
viditelné, musi sa Cistenie a dezinfekcia zopakovat. Pred dalSou upravou musi byt vyrobok zbaveny akychkolvek
zvySkov a suchy.

CISTENIE: MANUALNE

Manualne cistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne v kvalite pitnej vody) pouzitim nizSie
uvedeného Cistiaceho prostriedku, kefky a pod vodnou hladinou na dosiahnutie dostatoéného vy¢istenia vyrobkov
alebo jednotlivych dielov a zabranenie fixacii bielkovin, ako aj zabranenie kontaminacii okolia striekajucou vodou.
Dizka trvania by sa mala riadit stupfiom zneg&istenia vyrobku alebo jednotlivého dielu, nemala by v&ak byt kratsia
ako 1 minuta. Nasledne vyrobky alebo jednotlivé diely oplachujte vodou (minimalne v kvalite pitnej vody)
minimalne 20 s.

Opis odporuc¢aného procesu Cistenia:

Predcistenie: Povrchové znecistenia odstrarite jednorazovou utierkou

Cistenie: Nastroj vlozte do sitovej misky. Sitovi misku zaveste do &istiaceho kipela s Sistiacim roztokom a
pomocou Cistiacich kefiek odstrante znedistenia.

Cistiaci prostriedok: ID 213, firmaDdurr Dental Koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Oplachovanie: 20 soplachujte vodou (minimalne v kvalite pitnej vody)

Susenie: Susenie pri izbovej teplote

Teplota manualneho C&istenia by nemala prekrocit 45 °C. Musi sa dbat na to, aby sa viditelné necistoty Uplne
odstranili. Ak su necistoty viditeIné aj po vycisteni, musi sa Cistenie zopakovat.

DEZINFEKCIA: MANUALNE

Na manualnu dezinfekciu pouzivajte vyhradne schvalené dezinfekéné prostriedky s overenou uc¢innostou
(oznacenie CE, uvedené v zozname VAH/DGHM). Vyrobky alebo jednotlivé diely vloZte do prisludnych
dezinfekénych kupelov podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Dbajte na to, aby boli vyrobky
dostatone pokryté a vzajomne sa nedotykali. Musi sa presne dodrziavat navod na pouzitie vyrobcu
dezinfekéného prostriedku. Najma sa musia dodrziavat stanovené koncentracie a ¢asy pdsobenia. Odporuca sa
pouzitie s prostriedkom: Dezinfekcia na nastroje Dirr Dental ID 213.

Opis odporucéaného dezinfekéného procesu:

Vykonanie riadnej pripravy na Cistenie a manualneho Cistenia

Dezinfekcia: Nastroj vlozte do sitovej misky Sitovi misku zaveste do dezinfekéného kupela s dezinfekénym
roztokom

Dezinfekeny prostriedok: ID 213, firmaDurr Dental Koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Cas posobenia: 5 min

Oplachovanie: 20 soplachujte vodou (minimalne v kvalite pitnej vody)

Susenie: Susenie pri izbovej teplote

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s vyrobkami a pripadne pouzitymi Cistiacimi
prostriedkami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozmedzi 5,5 az 8,5. Nepouzivajte organické
rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢né Cinidla (napr. peroxidy), halogény (chlér, jéd, brém)
ani aromatické alebo halogénované uhlovodiky. Dodrzujte pripadné tepelné obmedzenia podla pokynov vyrobcu
dezinfekéného prostriedku. Nasledne vyrobky alebo jednotlivé ¢asti oplachujte vodou (minimalne v kvalite pitnej
vody) minimalne 20 s. Pred dalSou Upravou musi byt vyrobok zbaveny akychkolvek zvysSkov a suchy.

SUSENIE

Ak vyrobky upravujete manualne, mozete vyrobky alebo jednotlivé diely vysusit prefuknutim filtrovanym
stlatenym vzduchom bez obsahu oleja podla normy DIN ISO 8573-1 (medicinsky stuperi Cistoty) alebo pri izbovej
teplote. SuSenie v ramci strojového procesu Upravy by malo prebiehat priamo pomocou zariadeni s horucim
vzduchom. Pri strojovom suseni by teplota nemala prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSKY

Vyrobok nema Ziadne $pecialne poziadavky na udrzbu. RozloZené vyrobky alebo jednotlivé diely znova zlozte.
Pred a po jednotlivych pracovnych krokoch je vzdy potrebné vizualne skontrolovat, ¢i vyrobky nie su znedistené,
poskodené, opotrebované alebo deformované. PoSkodené alebo skorodované vyrobky sa nesmu dalej pouzivat.
Ak vyrobok alebo jednotlivy diel nie je viditelne €isty, musi sa cely proces Upravy zopakovat alebo sa musi
vyrobok &i jednotlivy diel nalezite zlikvidovat.

OBAL
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Vyrobok je potrebné zabalit do vhodného a Standardizovaného priehladného steriiného obalu (sterilizacného
vrecka) a zapecatit. Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizaénych vreciek a zapecatovacich strojov aj aktualne
normativne poziadavky. Vyrobky alebo jednotlivé diely, ktoré neboli sterilizované vo vreckach, sa musia pouzit
okamzite.

STERILIZACIA

Smu sa pouzivat iba overené parné vakuové autoklavy. Pri sterilizacii viacerych réznych vyrobkov alebo
jednotlivych dielov dbajte na to, aby autoklav nebol preplneny a aby sa vyrobky alebo jednotlivé diely vzgjomne
nedotykali. M6zZu sa pouzit nasledujuce sterilizaéné cykly: Parna sterilizacia, 134 °C, s trvanim 5 minut alebo
parna sterilizacia, 121 °C, s trvanim 15 minut. Na susenie vyrobkov alebo jednotlivych dielov by sa mal nastavit
susSiaci cyklus autoklavu. DodrzZiavajte navod na pouzitie vyrobcu autoklavu.

SKLADOVANIE

Na zachovanie sterility by sa vyrobky mali az do pouzitia uchovavat v Standardnych sterilizaénych vreckach na
suchom a Cistom mieste. Ak je sterilny obal poSkodeny, vyrobky sa pred pouzitim musia opat’ podrobit procesu
Upravy.

DODATOCNE INFORMACIE

Sterilizované vyrobky oznacte podla zakonnych a vnutrostatnych predpisov. Odporucané obdobie skladovania
sterilnych zdravotnickych vyrobkov je opisané v norme DIN 58953-8 a zavisi od vonkajSich vplyvov a u€inkov pri
skladovani, preprave a manipulécii. Pouzivatel musi v ramci svojho systému riadenia kvality zabezpedit, aby sa
pripadneneprekrodili predpisané cykly Upravy (pozri obmedzenie pri Uprave). VSetky zavazné udalosti suvisiace s
vyrobkom sa musia bezodkladne nahlésit vyrobcovi a prislusnému organu vo vaSom ¢&lenskom State. Na
likvidaciu vyrobkov sa vztahuju odli$né regionalne odporucania a predpisy. O aktualnych predpisoch vo svojom
regione sa informujte u prisludnych likvidacnych spolo€nosti.

KONTAKT NA VYROBCU

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

Vys$S8ie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickeho vyrobku schvalené ako vhodné na pripravu
zdravotnickeho vyrobku na jeho opatovné pouzitie. Je na zodpovednosti osoby vykonavajlcej Upravu, aby
skuto€ne vykonana Uprava s pouzitym vybavenim, materialmi a persondlom v zariadeni na upravu docielila
pozadovany vysledok. Na tento Ucel je potrebné overenie alebo schvalenie a rutinné monitorovanie postupu.
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BG
MHCTPYKLWUUN 3A OBPABOTKA CBbIJIACHO EN ISO 17664:2021

A MpepynpexneHus:

BHumanuve!lMNpogykTbT TpsabBa Aa 6bAe nouncTeH, Ae3vHdeKUMpaH 1 CTepunuanpaH npeay nbpeaTa ynotpeba,
KaKTo 1 crnep Bcska crefsalla ynotpeba, cbrnmacHo HacTosiLaTa MHCTPYKLUMA 3a obpaboTka. Camo egHa
Ae3nHdeKkunsa He e gocTaTb4Ha.lTpeLmn3HoTo noYmMcTBaHe 1 Ae3nHMEeKLNs ca OCHOBHM NMPEeANOoCTaBKkN 3a
edpekTnBHa cTepunusaumns.ObpaboTkata TpsibBa Aa 3anoyHe Bb3MOXHO Hal-CKOpO, HO He MO-KbCHO OT 2 Yaca
cnep ynotpeba.Tpsibea Aa ce n3bsArsa NpoAyKTbT Aa 6bAe M3NOXeH Ha U3nuLIHa Bnara unv MokpoTa no Bpeme
Ha npoueca Ha obpaboTka.Mons, B3eMeTe npeaBua AOMBHUTENHO 3aKOHOBUTE pasnopeabu, BanuaHu BbB
BallaTa CTpaHa, KakTo U XUITMeHHWUTe pa3nopeabu Ha nekapckus kabuHeT unmn 6onHuuaTa.

OrpaHun4yeHusi npu o6paboTkara:
makcuMyM 50 LMKba Ha NnoBTopHa o6paboTka

INuyHa npeanasHa ekMnNupoBka:

Mopaamn Mepku 3a GesonacHocT Npu paboTa, 3a MUHUMU3MPaHE Ha MHDEKLMN/KPBCTOCaHM MHAEKLUM, NO Bpeme
Ha Lenuvs npouec Ha o6paboTka TpsibBa Aa ce 13non3sa NOAXOAsLLA NIMYHA NpednasHa ekunMpoBka (3aLwnuTHO
06nekno, 3alMTHN PbKaBULY, 3aLLMTHU OYMIIa U Macka 3a HOC U ycTa).

MHCTPYKLUW:

NMBbPBOHAYAJTHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YNOTPEBA

MpemaxHeTe NOBBLPXHOCTHUTE 3aMbPCABAHUSA HA MACTOTO Ha ynoTpeba ¢ eqHOKpaTHa Kbpna/xapTueHa
Kbpna./3nnakHeTe NpofyKTUTe ¢ Boaa (MoHe C Ka4yecTBO Ha NUTElHa BOAa) Hal-KbCHO 2 Yaca cres
ynoTpe6a.Tpsabea Oa ce nsberHe 3acbXxBaHeTO Ha OCTATbLM UM 3aMbPCABAHNA OT KaKbBTO U Aa € Bua BbpXy
npoaykta.Mons, npy nbpBoHaYanHaTa o6paboTka Ha MSICTOTO Ha ynoTpe6a He U3non3BanTe CpeacTea,
CbAbpXKaLW angexuan Unu ankoxon, Thit KaTo Te MoraT Aa Aoseaar 4o MKCUpaHe Ha NpoTenHUTe.

NOoAroToBKA NPEAM NOYUCTBAHETO
Pasnenete npoaykta Ha oTaernHu Yactu.BusyanHa npoeepka 3a NOBpEAU U U3HOCBaHE.

NMOYUCTBAHE U OESUHPEKLIUA: MALLMHHO (MPENOPBYUTEINHO)

Moxxe aa ce nsnonsea camo M3npaBHO NoAAbPXKaHO, NPOBEPEHO, KannbpupaHo 1 0406peHO YCTPONCTBO 3a
nouncrteaHe n gesmHdekumns cornacHo EN ISO 15883 ¢ BanmaeH 3Hak 3a npoepka (CE).O6bpHeTe BHMMaHue,
Yye Npy MaLLWHHO MOYMCTBAHE U Ae3NHMEKLNS Ha HAKOMKO pasnuyHn NPOoAayKTa/oTAENHN YacTun ypeabT 3a
noyncTeaHe He TpsibBa Aa ce NpeToBapBa U NPOAYKTUTE/HAcTUTE He TpsiGBa Aa MMaT KOHTAKT nomexay
cn.lMpenopbyBa ce LMKLABT Ha MOYMCTBaHE U Ae3nHMEKUMs Aa Ce U3BbPLLBA crnopes yka3aHusita Ha
Npou3BOANTENS Ha ypeada U Ha novmcTBaLLloTo/Ae3nHpekUmMoHHo cpeactBo. O6bpHETE BHUMaHMWE, Ye
MOYMCTBALLOTO CPeacTBO TpsibBa Aa € CbBMECTUMO C NPOAYKTUTE M €BEHTYarHO U3non3BaHuTe Oe3nHMEKLMOHHN
cpencTBa.pH-cToMHOCTTa Ha NOYMCTBALLOTO U Ae3MHEKLMOHHO cpeacTBo Tpsibea Aa 6bae mexay 5,5 n 8,5.He
M3ron3eaviTe OpraHu4HN pasTBoOpUTENN ((HaNpPUMepankoxonu, eTepu, KEToHU, 6eH3nHN), okncnuTenu
(Hanpumepnepokcuau), xanoreHu (xnop, hod, 6pom) nnm apomaTtHu/xanoreHnpaHu Bberinesogopoau.fpenopsysa
ce nsnonseaHeTo Ha: Dr. Weigert, neodisher MA Dr. Weigert, neodisher ZWHcTpykuunTe 3a ynotpeba Ha
npoun3BoANTENS Ha ypeaa W Ha NPOU3BOAMTENSI Ha NMOYUCTBALLOTO U Ae3MH(EKLMOHHO cpeacTBo TpsibBa
CTPUKTHO Aa ce cnassat.OcobeHo BaxHO € Aa ce cnasBaT npeanucaHmTe KOHLEHTPaLMn 1 BpeMeHa Ha
nencTseue.

OnucaHuve Ha Npenopb4aHusi NpoLec Ha NOYUCTBaHe:

MpenBapuTenHo nouncTBaHe: MpeaBapuUTENHOTO NOYMCTBaHE TPsiIGBa Aa ce M3BbpPLUBA BbB BogHa H6aHs (MoHe ¢
KayecTBO Ha nuTenHa BoAa) 6e3 4ONbIHUTENHN NOYMCTBALLM Jo06aBKK, C MOYMCTBALLA YeTKa Nof BogHaTa
NMOBBLPXHOCT, 3a a Ce OCUrypu AOCTaTbYyHO A406PO NOYUCTBAHE Ha NPOAYKTUTE/OTAENHUTE YacTu 1 Aa ce u3berHe
duKcupaHe Ha NPOTEMHU, KAKTO U 3a Aa Ce Npeanasun okonHaTta cpefa oT 3aMbpCsiBaHe C MPbCKU
Boga.lNpoabmkuTenHocTTa TpsabBa Aa 3aBUCK OT CTEMNEHTa Ha 3amMmbpcsiBaHe Ha NpoaykTa/oTaenHaTa YacT, HO He
6uBa ga 6bae no-manka ot 1 MuHyTa.

MHCTpyMeHTU 3a npeaBapuTenHo noyncteaHe: yeTka 3a noumctaHe Flexbrush, REF 605254

[aHHKn 3a ypena 3a nouncteaHe v gesunHdekums: Tun: Miele G7881

OnuncaHuve Ha NpenopbYaHOTO NOYNCTBaHe U Ae3NHeKUnA:
Mporpama 3a nouncteaHe: VarioTD

TemnepaTypa Ha nouucteaHe: 50,1 — 56,1 °C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 10:32 MyH

TemnepaTypa Ha ge3nHdekums: 65,2 — 94,3 °C
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Bpeme Ha 3agbpxaHe: 09:55 muH

TexHvKa Ha usnnakeaHe: cuctema c NpsicHa Boda/gevoHnsmpana soga (VE-Wasser)

MouyncTeaLuo cpeacteo: Dr.Weigert, neodisher MA, pnosa: 30 g (3 g/L)

HeyTtpanusatop: Dr. Weigert, neodisher Z, nosa: 1-2 ml/L

KayecTtBoTO Ha BogaTta TpsibBa fa 6bae Ha HUBOTO Ha NUTelHa Boda. TpsibBa Aa ce U3BbPLUM MaLLUUHHO
nsnnakesaHe n cyweHe.MalnHHOTO NoYncTBaHe He Tpsibea Aa Haasuwasa Temnepatypa ot 60 °C.

TpsbBa ga ce 06bpHE BHMMaHNE BUAMMUTE 3aMbpcsiBaHus Aa 6baaT HanbnHO OTCTpaHeHN.AKo cref npoueca
Ha NMOYUCTBaHe U Ae3nHMEKUMS BCE OLLe NMa BUAMMN 3aMbpCsABaHNS, NOYNCTBAHETO U Ae3nHdekunsTa Tpabea
Aa ce nosTopAT.lpoaykTLT Tpsibea Aa 6bAe cBOGOAEH OT BCAKAKBM OCTaTbLUM U Cyx Npeau cnepsawiata
obpaboTka.

NOYNCTBAHE: Pb4YHO

Pb4yHOTO nouncTBaHe Tpﬂ6Ba Aa ce n3BbplLiBa BbB BOOHA GaHs (I'IOHe C Ka4yecTBO Ha nNuTenHa BO,D,a) C
NnoYncTBaHOTO CpeacTBo, NOCOYEHO NMo-A40J1y, C YeTka No4 BoAgHaTa NoBbPXHOCT, 3a Aa Ce OCUrypu ooCTaTb4HO
D,06p0 Nno4YncTBaHe Ha I'IpOD,yKTMTe/OT,EleﬂHMTe yacTu n ga ce usberHe d:)l/chmpaHe Ha NPOTEUHW, KaKTO U 3a Aa ce
npegnasun okonHarta cpefa oT 3aMmbpcsaBaHe C NpbCku Boga.llpoabmkutenHocTTa Tpﬂ6Ba Aa 3aBUCK OT CTeneHTa
Ha 3aMbpcABaHe Ha npo,u,yKTa/omenHaTa yacT, HoO He buBa ga 6bae no-manka ot 1 MMHYTa.CJ'Ie,EI, TOBa
n3nnakHeTe I'IpO}J,yKTVITe/OTLleJ'IHVITe YacTu C BOAa (I'IOHe C Ka4yecTBO Ha nuTernHa BO}J,a) 3a noHe 20 cekyHaW.

OnucaHue Ha npenopbYaHuA NpoLec Ha NoYucTBaHe:

MpenBapuTenHo nouncreaHe: NpemaxHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABAHUSA C AHOKpaTHa Kbpna
MouncteaHe: MNocTaBeTe MHCTPYMEHTa B KoLHULA C Mpexa.llocTaBeTe KOWHMLATa C Mpexa BbB BaHaTa C
noYyMCTBaLL, Pa3TBOP U OTCTPaHeTe 3aMbPCABaAHNATA C MOMOLLTA Ha NMOYUCTBALLU YETKW.

MoumncTeaLo cpeacteo: ID 213, pupma Durr Dental, KoHueHTpaums: 2 %

VHCTpyMeHTHU 3a novncTBaHe: YyeTka 3a nodncteaHe Flexbrush, REF 605254

MannakBaHe: n3nnakHeTe ¢ Boda (NoHe € kKa4eCcTBO Ha NuTenHa BoAa) 3a 20 cekyHan

CylueHe: cylleHe npu cTaviHa TemnepaTypa

PbyHOTO nouncTBaHe He TpsibBa fa HagBuwaBa TemnepaTypa oT 45 °C. Tpsiba fa ce 06bpHe BHUMaHWE
BMANMUTE 3ambpcsiBaHNA Aa 6bAaT HanbnHO OTCTpaHeHU.AKO crief npoLeca Ha NoYMCcTBaHe BCe OLLe nMa
BMOMMM 3aMbpCsIBaHMS, NOYMCTBAHETO TpsibBa Aa ce NOBTOPW.

OE3VNHOEKUUA: PBYHA

3a pbyuHa AesnHdbeKUMs M3nonasanTe eanHCTBEHO 0406peHN Ae3nHMEKLIMOHHM CpeacTBa ¢ npoBepeHa
edekTmeHocT (CE-3Hak, BknoyeHn B cnucbka Ha VAH/DGHM).[NocTaBeTe npoayKTMTe/oTAENHUTE YacTu B
CbOTBETHUTE AEe3UH(EKLNOHHM BaHN Copes ykasaHusaTa Ha Npon3BoAMTeNs Ha Ae3MHEEKLNOHHOTO
cpencteo.O6bpHETe BHMMaHWE NpoaykTUTe Aa 6bAaT HaMbHO NOKPUTY U Aa He ce fonupat nomexay
cn.MHcTpykuunTe 3a ynotpeba Ha NponsBoaMTens Ha Ae3MHMEKLMOHHOTO CPEACTBO TpsAibBa CTPMKTHO Aa ce
cna3eaTt.0OcobeHo BaXXHO € fja ce crassaT NpeanMcaHnTe KOHLEeHTpaLmm 1 BpeMeHa Ha genctene.llpenopbyBa
ce nsnonseaHeTo Ha: Durr Dental ID 213 3a ge3nHdekuns Ha MHCTPYMEHTW.

OnuncaHue Ha NnpenopbYaHus Npouec Ha Ae3nHdeKkuus:

M3BbpLueTe nNpaBuniHa NoaroToBka 3a NOYMCTBAHE U PbYHO NouncTBaHe [leanHdekuums: MNocTaBeTe MHCTPYMEHTa
B KOLLHMLA ¢ Mpexa [oToneTe KowHuuaTta B 4e3MHMEKLMOHHA BaHa C Ae3NHMEKLMOHEH
pastBop[esuHdekunoHHo cpeactso: ID 213, dpmpma Dirr Dental, koHueHTpaums: 2 %

WHcTpymeHTU 3a nouncteaHe: YyeTka Flexbrush, REF 605254

Bpeme Ha gencteue: 5 MUH

M3nnakeaHe: n3nnakHeTe ¢ Boda (NoHe C ka4ecTBO Ha NuTenHa BoAa) 3a 20 cekyHam

CylueHe: cylieHe npu cTarHa TemnepaTypa

O6bpHeTEe BHUMaHWe Ae3MH(EKLMOHHOTO CPEACTBO A € CbBMECTUMO C NPOAYKTUTE N €BEHTYArHO
n3nonsasaHuTe nouncTeawm cpeactea.CToriHocTTa Ha pH Ha ge3uHdEKUNOHHMSA Npenapat Tpsbea aa 6bvae
mexay 5,5 n 8,5.He nsnonsearite opraHnyHu pastBopuTenu (Hanp. ankoxonu, eTepu, KEToHu, 6eH3NHN),
oKucnmTenu (Hanp. Nepokcuam), XxanoreHu (xnop, nog, 6pom) unu apomaTtHu/xanoreHmpaHm
Bbrnesogopoan.Monsi, cnassaniTe eBeHTyarnHUTe TEPMUYHN OFPaHNYEHUS], KaTo B3eMeTe NpeaBus ykasaHusTa
Ha npou3sBoanTens Ha Ae3vHdekumoHHus npenapart.Crnea ToBa M3nnakHeTe NpoayKTUTe/oTAENHNTE YacTn C
BOZa (NMOHE C NUMTENHO KayecTBO) 3a MUHUMYM 20 cekyHau.MpoaykTwT TpsibBa ga 6bae HanbNHO cBOGOAEH OT
BCSAKaKBM OCTaTbLU U CyX, Npeau Aa Npoabixun no-HaTtaTbluHaTa obpaboTka.

U3CYLWABAHE

Ako ns3pbpLuBaTe pbyHaTa obpaboTka Ha NpoaykTUTE, Te/oTAENHUTE YacTu MoraTt Aa 6baaTt uscyLueHmn Ypes
obayxeaHe ¢ unTpupaH, 6eamacreH crbcTteH Bb3ayx cbrnacHo DIN ISO 8573-1 (MeanuUmMHCKM Krac Ha yncToTa)
Unu nNpu cTariHa Temnepatypa.3cylwaBaHeTo Npy MalLUHEH NpoLiec Ha 0bpaboTka TpsibBa Aa ce M3BbpPLLBA
OVPEKTHO OT YCTpoWCcTBaTa ¢ ropeLy, Bb3gyx.llpn mawmHHO nscylwiaBaHe He 6uBa Aa ce npesuLlaBa Temneparypa
ot 100°C.
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NOoAAPBXKA, KOHTPON U NPOBEPKA

MpoaykTbT He M3nckBa cneuunanHa nogapbxka.Crnobete 0THOBO pa3rnobeHnTe NpoayKTM/oTAENHN
Yactn.BuHaru TpsioBa Aa ce U3BbPLUBA BM3yarHa NpoBepka 3a 3aMbpcsiBaHUs, MOBPeau, M3HOCBaHe Unm
AedopmMaumm — KakTo npeau, Taka v cnep Bceku otaeneH paboTteH etan.loBpeAeHy Unm Kopoavpanu npoaykTu
He TpsiGBa [a ce M3non3BaT NOBTOPHO.AKO NPOAYKTbT/OTAENHATA YacT He U3rnexaa BUANMO YUCT, LenusaT
npotec Ha obpaboTka TpsAbBa Aa 6bae NOBTOPEH UK NPOAYKTbT/HacTTa Aa 6bae HaaNexHo U3XBLPIIEH(A).

ONAKOBAHE

MpoaykTsT TpﬂﬁBa na 6bae onakoBaH M 3anevaTaH B NOAXoAsLwa n CTaHgapTu3npaHa npo3padyHa CTepuriHa
onakoBka (CTepVIJ'IVI3aLI,VIOHHa TOp6VI'~IKa).CI'Ia3Bal7ITe WHCTPYKUUUTE Ha npousBoauTennTe Ha Ctepunm3auoHHUTe
TOp6I/1‘-IKI/1 1 3anevaTBalLnTe MaLLMHKU, KaKTO 1 AeAcTBaLmMTe HOPpMaTnUBHU I/13IACKBaHVI$|.npO,ElyKTVI/OT,D.eJ'IHM 4acTu,
KOUTO He Ca CTepunm3npaHu B T0p6VI‘-IKVI, Tps'-|6|3a a ce nsnonseaT He3abaBHO.

CTEPUNU3ALNA

Tpsbsa Aa ce n3nonssaT camo TeCTBaHU NApHO-BaKyyMHWU aBToKNasn. BHumasavite npu ctepunusaumns Ha
HSIKONKO pas3nuyHu NpoAyKTa/oTAeNHW YacTu aBTOKNaBbT Aa He 6bae NnpeToBapeH U NPOAyKTUTe/4acTuTe Aa He
KOHTaKTyBaT nomexay cu.MoraT ga ce usnonasar criefHUTe CTEPUNM3aLMOHHN LMKNW: NapHa cTepunusaumns npu
121°C c Bpeme Ha 3agbpxaHe 10 MmHyTU.3a n3cylwaBaHe Ha NpodykTUTe/oTAeNnHUTe YacTu Tpsbea aa ce
HacTpoM CyLLeLMST LUMKbN Ha aBToknasa.Cnassante MHCTPYKUMMTe 3a ynotpeba Ha npoussoautens Ha
aBTOKNaBa.

CBbXPAHEHUE

3a Ja ce 3anasu CTEPUINHOCTTA, NPOAYKTUTE TpsibBa [la ce CbXpaHsaBaT A0 ynoTpeba B cTaHAapTU3MpaHu
CTepUnM3aLyoHHN TOPGMYKM Ha CYXO 1 YACTO MSCTO.[pM NoBpedeHN CTEPUITHU ONakoBKW NPOAYKTUTE TpsibBa fa
npemMuHaT OTHOBO npes3 npoLieca Ha obpaboTka npeam ynotpeba.

OOMBbIHUTENHA NH®OPMALINA

Mapkuvpaiite cTepunmanpaHmTe NPOAYKTU CbIMAacHO 3aKOHOBUTE U HaLMOHAaIHNUTE
pasnopenbu.lpenopbyYnTENHUSAT CPOK HA CbXPaHEHMWE 3@ CTEPUITHU MEAULMHCKN M3OEeNWs € onucaH B cTaHdapTa
DIN 58953-8 1 3aB1CK OT BbHLLUHM GhaKTOpU N Bb3OENCTBUSA MO BpeMe Ha CbXpaHeHue, TPaHCNopT U
paboTta.lloTpebutenaT TpsibBa, B paMKUTE Ha CBOSITA CUCTEMA 3a YNpaBlieHNE Ha Ka4eCTBOTO, [ia rapaHTupa,
yenpu HeobXOAUMOCT He ce NpeBuLLIaBaT NPeAnnucaHnTe UMK Ha obpaboTka (B orpaHUYeHneTo npu
obpaboTkaTa).Bemuku ceprosHn MHUMAEHTU, CBbp3aHu C NpoayKTa, Tpsibea He3abaBHO Aa 6baaT cboOLLEHN Ha
NPOU3BOAMTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH B CbOTBETHaTa AbpKaBa YreHka.3a U3XBbprigHETO Ha NPOAYKTUTE
CblLeCTBYBAT PerMoHasnHu Npenopbkn U HOPMaTUBHU U3NCKBaHUs.[TonuTanTe CbOTBETHUTE OTFOBOPHM CIy0u 3a
yrnpaBrieHve Ha OTnaabLuuTe BbB BalLUsi PErMoH OTHOCHO AeVCTBaLLMTe pa3nopeaou.

KOHTAKT C NPON3BOOUTENA

Ten.: (+49) 203/99269-0, Umenn: info@hagerwerken.de

openocoYeHnTe MHCTPYKLUMM ca BanuampaHu oT NPOM3BOAUTENS HA MeQULIMHCKOTO M3fenve KaTo NoAXoasiym 3a
noaroToBkaTa Ha NpoaykTa 3a NoBTopHa ynoTpeba.OTroBOpHOCTTa 3a TOBa, Aanu peanHo U3BbplueHaTa
obpaboTka ¢ HanMYHOTO 0BOopyABaHe, U3MNON3BaHUTE MaTePUanu 1 NepPCcoHan B CbOTBETHOTO 3BEHO BOAM A0
KenaHus pesynTar, nexu BbpXy NUueTo, 3BbpLuBallo obpaboTkaTta. 3a Tasu Len ca HeobxoarmMm
BepuMKaLmsa n/vnu Banmaaums, KakTo U PyTUHEH KOHTPOM Ha npoueca.

49 /64 2021042202 Rev12 (2026-04)


mailto:info@hagerwerken.de

EL

OAHIIEZ EMEZEPTAYZIAZ Z'YM®QNA ME TO NPOTYNO EN ISO
17664:2021

& MposidoTroinoeig:

Mpoooxn! To Tpoidv TTpETTel va KaBaploTei, va ammoAupavOei Kal va atrooTelpwOEi TTpIv TV TTPWTN XPron Kabwg
Kal JETA aTTd KABE €TTOMEVN XPHON CUNPWVA UE TIG TTapouoeg odnyieg. H atmoAUpavon atd pévn tng O¢gv gival
apketh. O oxoAaoTIkGG KABapIoPUOS Kal N atTToAUpavon atroTeAoUV ONPAVTIKEG TTPOUTTOBECEIG YIa ATTOTEAECHATIKY
amooTeipwaon. H eme€epyacia pétrel va AGREI Xwpa TO CUVTOUOTEPO BUVATO, TO APYOTEPO 2 WPEG META TNV
xpnon. Mpétel va amo@euxBei n dokoTrn €kBeon Tou TTPOIGVTOG O€ uypaacia Katd Tn SIAPKEIA TNG ETTECEPYATiag.
MapakaAoUpe va AABETE UTTOWN TIG VOUIKEG BIOTAEEIG TTOU 1I0XUOUV OTNV XWPA 0AG Kal TIG SIOTAEEIG UYIEIVAG TOU
IOTPEIOU ) TOU VOGOKOWEIOU.

Meplopiouoi Katd TNV emegepyaaoia:
MéyioTto 50 kKUkAOI eTTaveTTEEEPYATIiag

Mpoowrik6g e§oTAICUOG TTPpOCTATIAG:

MNa Adyoug eTTayyeAPATIKAG TTPOOTACIOG KAl YIa TNV EAAXIOTOTTOINGN AOINWEEWV/BIA0TAUPOUUEVWY AOIWEEWY
TIPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI O KATAAANAOG €EOTTAICUOG TTPOCTACIAG (TTPOCTATEUTIKA POUXA, TTPOCTATEUTIKA YAVTIA,
TIPOOTATEUTIKA YUOAIA KOl TTPOOTACIA HUTNG-OTOUATOG) KAB™ OAn Tn dIGpKEIa TG ETTECEPYATIOG.

OAHIIEZ:

APXIK'H ENEZEPIrAZ1A ZTON TOMNO XP'HZHZ

AgpaipéoTe aTov TOTTO XProNg BPWHIKA CNUEa OTNV ETTIPAVEIA PE TTAVI Hiag XPrONG/XOPTOTTETOETA. =ETTAUVETE TA
TTPOIOGVTA JE vePO (TOUAGYIOTOV TTOIGTNTAG TTOCIUOU VEPOU) TO APYOTEPO 2 WPEG UETA TNV XpAon. Mpétel va
aTro@euxBei n TTapayovr] KATAAOITTWY ] akaBapaoIwy OTTOIOUSATTOTE €iIBOUG OTO TTPOIOV. KaTd TNV apxIKn
€TMECEPYATia GTOV TOTTO XPrONG VA PNV XPNOIUOTIOIEITE OUTIEG TTOU TTEPIEXOUV OADEUDEG I AAKOOA, €TTEION AUTEG
JTTOpEl va 0dnyrioouv o€ 0TaBePOTTOINCT TTPWTEIVWV.

NMPOETOIMAZ'IA MNMPIN TON KAGAPIZMO
ATTOOUVOPUOAOYAOTE TO TTPOIGV O€ HEPOVWHEVA TURHA. ETTIBEWPAOTE OTITIKA YIa TUXOV CNMIEG 1} OOPEG.

KAGAPIZMOZ & ANMOA'YMANZH: MHXANIKA (ZYNIZTATAI)

EmTpémmeTal n xprion cwoTd ouvinpnuévng, eAeypévng, BaBuovounuévng Kal EYKEKPINEVNG OUOKEUNG KaBapiopou
Kal amroAUpavong aupgwva pe 1o TpoTutro EN ISO 15883 e éykupo onua eAéyxou (ofua CE). BeBaiwbeite oI
KATA TOV UNXAVIKO KaBapioud Kal atToAUpavon TTePICOOTEPWY TTPOIGVTWV/HEHOVWHEVWY TUNUATWY OV TTPETTEI VO
UTTEPQPOPTWVETAI N CUCKEUN Kal OTI TA TTPOIOVTO/JEPOVWUEVA TURAMATA eV £pXOVTal O€ ETTAPH PETAEU TOUG.
JuvIoTdTal va eKTEAEITE TOV KUKAO KaBapIiopoU Kal atroAUyavong cUP@WVA HE TIG TTPOdIAYPAPEG TOU KATAOKEUN
TNG CUOKEUNG KAl TOU KOTAOKEUOGTH TOU KABAPIOTIKOU 1 atToAUphavTIKoU. BeBaiwBeite 0TI TOo KaBapIoTIKS €ival
ouppatd pe Ta TPOIGVTA Kal TUXOV péaa atmoAUpavong. To pH Tou atroAupavTikoU Kal KaBapioTIKOU TTPETTEN va
Kupaiveral yetagu 5,5 kai 8,5. Mnv xpnoiyoTtrolgite opyavikoug SIaAUTEG (TT.X. AAKOOAEG, AIBEPEG, KETOVEG,
Bevliveg), oeIdWTIKOUG TTaPAYOVTEG (TT.X. UTTEPOEEIDIA), ahoydva (xAwplo, 1WdI0, BPWHIO) 1
apwpaTikoUg/ahoyovwpévoug udpoyovavepakeg. uviaTdaral n xprion pe: - Apa Weigert, neodisher MA/- Apa
Weigert, neodisher Z. Mpétrel va TnpouvTal akpifwg ol odnyieg Xxpriong ToUu KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNG Kal TOU
KATAOKEUAOTH) TOU KaBapIoTIKoU Kal atroAupavTikoU. EidikéTepa TpETTel va TnPoUVvTal Ol GUYKEVTPWOEIG Kal Ol
XpPOVvoI dpAacng TTOU XPNGCIKOTIOIoUVTAl.

Mepiypa®n TG ouvioTwWHEVNG d1adikaoiag Kabapiopou:

MpokaBapiopdg: O TpokaBapIouSS TTPETTEI VA TIPAYUATOTTOIEITAI G AOUTPO VEPOU (TOUAAXIOTOV TTOIOTNTOG
TTOOIPOU VEPOU) XWPIG TTEPAITEPW TTPOOBETA KOBaPIoUOU e BoupTaa KaBapIoPoU KATW atrd Thv TTIPAVEID TOU
vEPOU, £TC1 WOOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKIG KABAPIOHOS TWV TTPOIOVTWV/ECAPTNHATWY, ATTOPEUYOVTAG
oTaBgpoTTOinCN TTPWTEIVWYV, KaI VA TTPOoTATEUETAI TO TTEPIBAAAOV aTTd HOAUvVON pE vePS. H didpkeia TTpETTEl va
eCaptdral atréd 10 BaBUO AepWHATOG TOU TTPOIGVTOG/EEAPTAMOTOG, OGAAG va pnv uttepRaivel TO Eva AETTTO.
EpyaAeia kaBapiopou yia Tov Tpokabapiopdgs: Flexbrush Bouptoa kabapiopou, REF 605254

NETTTOUEPEIEG OXETIKA E TNV CUCKEUN KaBapIouoU Kal ammoAuuvaong: Tutrog: Miele G7881

Mepiypa®r TOU CUVICTWHEVOU KABAPIOHOU Kol aTTOAUHAVONG:

Mpoéypauua kaBapiopou: VarioTD

O¢puokpacia kabBapiopou: 50,1 — 56,2 °C

Aigpkeia: 10:51 min

O¢eppokpaaoia amoAlpavong: 65,2 — 94,3 °C
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Aigpkela: 10:03 min

TexvIKr TTAUONG: ZUCTNHA QPETKOU VEPOU/TTANPWGS APAAATWHEVO vEPD

KaBapiotig: Ap. Weigert, neodisher MA, AocoAoyia: 30 g (3 g/L)

Oudetepotrointig: Ap. Weigert, neodisher Z, AocoAoyia: 1 —2 ml/L

H 1ro16TnTa vepou TTpéTTel va BpiokeTal o€ eTTITTEDO TTOCIMOU VEPOU. Oa TTPETTEI VA YivETal PNYXavIKO TTAUCIPO Kal
otéyvwpa. O pnxavikdg Kabapiouog dev TTpéTrel va utrepPei TNV Bepuokpaaia Twv 60 °C. Mpétrel va Anedei
MEPIMVA ETAI WOTE VO ATTOUAKPUVOOUV TTAAPWG OpaTEG BPWHIES. Z€ TTEPITITWON TTOU £§aKOAOUBOUV va UTTAPXOUV
0paTEG BPwHIEG PETA TN dladIKagia KaBapiouoU Kal aTToAUPavong, TOTE QUTEG TTPETTEN va eTTavaAngBoulv. To
TTPOIOV TTPETTEI VA gival ATTAAAQYHEVO OTTO UTTOAEIUUOTA Kal OTEYVO TIPIV TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIaQL.

KAGAPIZMOZ: XEIPOKIINHTOZ

O XxeIpoKivnTog KABAPIOUOG TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI O AOUTPO vEPOU (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIIOU
vepou) pe Ta akOAouBa péoa kaBapiopou e BoupToa KaBAPITPOU KATW atrd TNV ETTIPAVEIN TOU VEPOU, €TC1 LVOTE
Va ETTITUYXAVETAI ETTAPKNG KOBAPITUAGS TWV TTPOIOVTWV/ECOPTNUATWY, ATTOPEUYOVTAG OTABEPOTTOINGN TTPWTEIVWV,
Kal va TTpooTaTteveTal TO TTEPIBAAAOV atrd poAuvon ye vepd. H didpkela Tpétrel va §apTdral atro 1o Babud
AEPWHATOG TOU TTPOIGVTOG/EEQPTHATOG, AAAG va unv uttepPaivel To £va AeTTTd. AKOAOUBWG Ta
TTpoidvTa/eCapTrHaTA TTPETTEI VO EETTAUBOUV PE vePS (TOUAGXIOTOV TTOIGTNTAG TTOOIUOU VEPOU) Yia TouAdyioTov 20
OeUTEPOAETITA.

Mepiypa®n TG ouvioTwHEVNG d1adikaoiag KaBapiopou:

MpokaBapIouds: AQaIPEDTE ETTIPAVEIOKEG BPWHIES WUE TTAVI Hiag Xprong

KaBapiopég: TotmoBeTrioTe T0 Opyavo oTo Sioko TTAEypaTog. TotroBeTr|oTe To dioko TTAéyHaTog 0 AouTpd
KaBapiopoU pe KaBapioTKO SIGAUNA Kal aQaIpEaTe TIG BPWHIESG e BoUpToeg KaBapIouoU.

KaBapioTiké péoo: ID 213, etaipeia Dirr Dental cuykévipwon: 2 %

EpyaAcia kaBapiopou: Flexbrush Bouptoa kabapiouou, REF 605254

=émAupa: =eTTAUveTE 20 SeUTEPOAETTTA PE VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIMOU vEPOU)

ZTEYVWUA: ZTEYVWHA o€ Bepuokpagia dwuaTiou

O xelpokivnTog KaBapIopog dev TTPéTTel va utrepPaivel TNV Beppokpacia Twv 45 °C. Mpétel va AngBei pépiuva €101
WOTE VA ATTOPOKPUVOOUV TIANPWG 0paTéG BPWHMIEG. Z€ TTEQITITWAN TTOU £AKOAOUBOUV VO UTTAPXOUV 0PaTEG
Bpwuiég petda T Sladikacia kaBapiopou, TOTE 0 KABAPIoUOG TTPETTEI VA ETTAVOANQOEI.

AMOANYMANZH: XEIPOK'INHTH

MNa TNV xelpokivnTn atmoAUPavon XPNOIPOTTOIEIOTE HOVO EYKEKPIPEVA ATTOAUMOVTIKA péoa pE EAEYHEVN
amroteAegpaTikétnTa (0ua CE, VAH/DGHM). TotroBeTAGTE T TTPOIOVTO/EUOVWHEVA TUAMATA 0€ KATAAANAQ
atmoAupavTIKé AouTpd GUP@WVA HE TIG TTPOIAYPAPES TOU KATACKEUAOTH) TOU ATTOAUNAVTIKOU Yéoou. BeBaiwbeite
OTI TA TTPOIOVTA KAAUTITOVTAI ETTOPKWG Kal BEV AKOUMTTOUV TO £va TO AAAo. O1 0dnyieg XpAong Tou KATAOKEUAOTH
TOU OTTOAUMAVTIKOU TTPETTEI VO TNPOUVTAI aKPIBWG. EISIKOTEPQ TTPETTEI VA TNPOUVTAI OI GUYKEVTPWOEIG KAl Ol XPOVOl
dpdong. ZuvioTartal n xprion pe:-Dirr Dental ID 213 ammoAUpavon opyavwy.

Mepiypagn TnG ouvioTwWHEVNG d1adikaciag aroAupavong:

MpayuaToTroinon TAKTIKAG TTPOETOINOGIOG KaBapPIGUOU Kal XEIPOKivTou KaBapiouou

AtroAUpavon: TotroBeTrioTe TO Opyavo aTO ioKO TTAEypaTOG. TOTToBeTOTE TO BioKO TTAEYMATOG O AOUTPO
atmoAUpavong e atmoAupavTikd SiIdAupa.

AtroAupavTiké péoo: ID 213, etaipeia Durr Dental ouykévipwon: 2 %

EpyaAcia kaBapiopou: Flexbrush Bouptoa kabapiouou, REF 605254

Aldpkeia dpaong: 5 Aetrtd

=émAupa: ZemmAOveTe 20 SeuTePOAETITA PE VEPO (TOUAAXIOTOV TTOIOTNTOG TTOCIMOU VEPOU)

ZTEYVWUA: ZTEYVWHa o€ Bepuokpaaia dwuaTtiou

BeBaiwBeite 611 TO atTOAUPAVTIKO €ival cupaTd Pe Ta TTPOIGVTA Kal TUXOV péoa kabapiopou. To pH Tou
aTrOAUHAVTIKOU TTPETTEN VA KUPaiveTal JeTagu 5,5 kai 8,5. Mnv XpnoiuoTrolEiTe opyavikoUg OIAAUTEG (TT.X. GAKOOAEG,
AIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveg), 0LeIdWTIKOUG TTapdyovTeg (TT.X. utTepoteidia), ahoyova (XAwpio, 1wdio, Bpwuio)
apwHaTIkoug/aAoyovwuévous udpoyovavBpakes. AGRETe uTTOWN TUXOV BePUIKOUG TTEPIOPICHUOUG We BAon TIG
TTANPOPOPIEG TTOU TTOPEXOVTAI ATTO TOV KOTAOKEUAOTH) TOU ATTOAUMAVTIKOU. XNV CUVEXEIA CETTAUVETE TA
TTPOIOVTO/JENOVWUEVA TUNKATA e VEPOS (TOUAGYIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU) yia ToUAGxIoTov 20
OeutepOAeTTTA. TO TTPOIGV TTPETTEI VA gival ATTAAANQYHEVO OTTO UTTOAEIUPATA KAl VO EXEI OTEYVWOEI TIPIV TNV
TEPAITEPW XPNON.

ITEFNQMA

Edv eme€epyaaTeite Ta TTPOIOVTA XEIPOKIVNTA, QUTA JTTOPOUV VA OTEYVWOOUV PHECW EUPUCNONG QIATPAPICUEVOU,
TIEMEOPEVOU aépa Xwpig AddI oupgwva pe To TTpoTuTro DIN ISO 8573-1 (kaTnyopia 1aTpIKr G KaBapdTnTag) i 0€
Bepuokpacia dwpariou.

To oTéyvwpua pe unxavikn diadikacia TPETTEl va AGBel XWpa atreudeiag JEow Twv CUOKEUWV e (e0TO aépa. Ze
TTEPITITWON PNXAVIKOU OTEYVWHATOG N Bepuokpacia dev Trpétrel va utrepBei Toug 100 °C.

ZYNTHPHZH, 'EAErX0Oz KAl EZETAZH
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To TTpoidv dev €xel €1I0IKEG ATTAITATEIG OUVTAPNONG. ZUVOEDTE EAVA T OTTOCUVAPUOAOYNUEVA
TpoidvTa/eCapTAuaTa. MPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI TIAVTA OTITIKA €MOEWPENON yia Aepwpéva TuApaTa, {nuiég,
@O0PEG A TTAPAPOPPUCEIS TIPIV KAl JETA TA JEPOVWHEVA BAPATA Epyaadiag. Ta kateoTpauuéva ) dlaBpwuéva
TTPOIOVTA BEV TTPETTEI VA XPNOIKoTToIoUvTal Eavd. Av To TTpOidv dev gival opatd KaBapod, TTPETTEl va eTTavaAn@Oei
0AOKANPN n dladikacia eTTeEEPyaTiag fj To TTPOIOV/ECAPTNHA VO OTTOPPIPOEI.

ZYZKEYAZIA

To TTpOoIGV TTPETTEI VO CUOKEUAZETAI KAl VO O@PAYiZeTal o€ KATAAANAN Kal TUTTOTTOINKEVN BIOQAVE OTTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaoia (doxeio ammoaTeipwong). TnpeiTe TIG 00NYiEg TWV KATOOKEUACTWY TwV O0XEIWV ATTOCTEIPWONG KAl TWV
CUOKEUWV 0PPAYIoNG KaBWG Kal TIG TPEXOUCES KAVOVIOTIKEG aTTaITACEIS. MpoidvTa/eapTruaTa TTou dev £X0UV
ATTOOTEIPWOEI TTPETTEI VA XpNOIYOTTOIoUVTAl APETA.

ANOZTEIPQZH

Mrtropouv va xpnaoipgotroinouv povo eAeypéva auToKAEIoTa aTpou-kevou. BeBaiwBeite 0TI 6Tav atrooTeipwvovTal
TTEPIOTATEPA TTPOIOVTA/EEAPTANATA, TO QUTOKAEIGTO OEV gival UTTEPTTANPWHEVO Kal OTI T TTPOIOVTA/eEapTHATA dEV
épxovTal o€ eTa@n HeTagl Toug. MTTopouUv va ekTeAeaTOUV Ol akOAoUB0I KUKAOI aTTooTEIpwongG: ATTooTEIpwOon
atpou: 121 °C, didpkeia 10 AeTrTd. [a TO OTEYVWHA TWV TTPOIOVTWV/EEAPTNHATWY TTPETTEI VA PUBMICTEI 0 KUKAOG
OTEYVWHATOG TWV QUTOKAEIOTWYV. AKOAOBNOTE TIG 00NYiEG XPrioNG TOU KATAOKEUAOTH).

®YAAZH

MNa tn diatpnon NG oTeIPATNTAG TA TTPOIGVTA TTPETTEI VO QUAGCOOVTAI JEXPI TNV XPON TOUG O€ TUTTOTTOINUEVA
doxeia amooTeipwaong o€ ENPo, KaBapd PNEPOG. Z€ TTEPITITWON TTOU Ol CUCKEUADIEG £XOUV UTTOOTEI {NMId, TOTE TA
TTpoiovVTa TTPETTEI VA UTTOBANBOUV €K vEéou o€ dladikagia eTTe¢epyaaiag TPIv TNV XPRon.

NPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Na emmionpdveTe Ta ArooTEIpWPEVA TTPOIGVTA CUUPWVA PE TOUG VOUIKOUG Kal EBVIKOUG Kavovipoug. H
ouvIoTWUEVN TTEPI0dOG PUAAENG YIO OTTOOTEIPWHEVA I0TPIKA TTPOIOVTA TTEPIYpd@eTal oTo TTpoTUTTo DIN 58953-8
Kol EEQPTATAI ATTO EEWTEPIKES ETIOPATEIS KAl GUVORKES QUAAENG, HETAPOPAS Kal xpAong. O xprnoTng TTPETTEl va
Slac@aAiosl oTa TTAQICIO TOU CUCTAUATOG dlayEipiong TToloTNTAG, 6Tl &€ yiveTal uTTéEpRacn TUXOV BeSOPEVWV
KUKAwV etre€epyaaiag (BAETTe Meplopioudg KaTd Tnv emmegepyaania). OAa Ta coBapd TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAl PE
TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOQEPOVTAl AUECT GTOV KOTAOKEUAATH| KaI TV apuodIa UTTNPECia Tou KpAToug-péAouG.
TNV ATTOPAKEUVGN TWV TTPOIOVTWY UTTAPXOUV TOTTIKG SIAPOPETIKEG TUCTACEIG KAl Kavoviouoi. PwTtAaTe Tnv
apuo6dia eTaipeia amopdKpUVoNnG aTTOPPINMATWY OXETIKA PE TOUG I0XUOVTEG KAVOVEG OTNV TTEPIOXN OAG.

ENIKOINQN'IA ME TON KATAZKEYAZTH

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

O1 Tapatrdvw odnyieg éxouv agloAoynBei wg KATAAANAES aTrd TOV KATAOKEUOOTH 1ATPIKWY TTPOIOVTWY YIA TNV
TTPOETOINACIA 1ATPIKOU TTPOIOVTOG Yia eTTavaypnolyoTroinon. O emegepyaoTh|g gival uTTEUBUVOG yia va loc@alioEl
OTI N ETTAVETTEEEPYATIA TTOU TTPAYMATOTTOINONKE PE TOV XPNOIUOTTOIOUNEVO £EOTTAICUO, TA UAIKG KAl TO TTPOCWTTIKO
ETTITUYXAVEI TO €MIOUPNTO atroTéAeopa. AuTo attaiTel ETTOANBeUON /KAl ETTIKUPWON KABWG Kal TOKTIKA
TTapakoAouBnaon Tng diadikaaiag.
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ELOKESZITESI UTASITASOK EN ISO 17664:2021 SZABVANY SZERINT

iy Figyelmeztetesek:

Figyelem! A termeket az els6 hasznalat el6tt , valamint minden tovabbi hasznalat utan a jelen elékeszitesi
utasitasoknak megfelelden kell tisztitani , fertdtleniteni es sterilizalni. A fertotlenites 6nmagaban nem elegendé. Az
alapos tisztitas es fertotlenites elengedhetetlen eléfeltetele a hatekony sterilizalasnak. Az eldkeszitest a lehetd
leghamarabb , de legkesdbb 2 orann belill a felhasznalas utan kell megkezdeni. Az el6keszites sorann kertilnie
kell a termek sziiksegtelen nedvessegnek vagy paratartalomnak valo kitetelet. Kerjiik vegye figyelembe az On
orszagaban ervenyes jogszabalyi el6irasokat , valamint az orvosi rendelévagy korhaz higieniai elirasait.

Felkeszitesi korlatozasok:
Maximum 50 ujrafelhasznalasi ciklus.

Egyeni vedofelszereles:

Munkavedelmi okokbol es a fertdzesek/keresztfertozesek minimalizalasa erdekeben megfeleld szemelyi es
vedofelszerelest ( vedéruhazat , vedokesztyl , vedészemiiveg , valamint orr - es szajvedd ) kell viselni a teljes
ujrafelkeszitesi folyamat sorann.

UTASITASOK:

ELSO KEZELES A FELHASZNALASI HELYEN

A fellileti szennyezddeseket a felhasznalas helyenn eldobhato ruhaval/papitéridvel tavolitsa el. Hasznalat utann
legkestbb 2 orann belll éblitse le a termeket vizzel ( legalabb ivoviz minésegu ). Kertlni kell , hogy barmilyen
maradvany vagy szennyezddes raszaradjon a termekre. Kerjik , ne hasznaljon aldehid - vagy alkoholtartalmu
termekeket a kezeles kezdeti szakaszaban a felhasznalas helyenn , mivel ezek a feherje megkdtest okozhatnak.

ELOKESZITES A TISZTITAS ELOTT
Szerelje szett a termeket kulonallo reszekre. Szemrevetelezessel ellendrizze a seruleseket es a kopast.

A TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPI TISZTITAS ( AJANLOTT)

Kizarolag megfeleléen karbantartott tesztelt , kalibralt es jovahagyott , az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld
ervenyes vizsgalati jelolessel ( CE - jeldlessel ) rendelkezo tisztito - es fertétlenitd berendezes hasznahato. Tobb
kiilénb6zo termek/egyedi alkatresz mechanikus tisztitasa es fertétlenitese esetenn tgyeljen arra , hogy a
tisztitoberendezes ne legyen tultdltve , es hogy a termek/egyedi alkatreszek ne erintkezzenek egymassal.
Javasoljuk , hogy a tisztitasi es fertttlenitesi ciklust a keszlilek gyartojanak es a tisztitoszer vagy fertttlenitdoszer
szallitojanak utasitasai szerint vegezze el. Fertotlenitdszer- gyartojanak a leirasa. Gy6zddjén meg arrol , hogy a
tisztitoszer kompatibilis a termekekkel es a hasznalt fertotlenitoszerrel. A tisztito es a fertotlenitdszer pH -
ertekenek 5,5 es 8,5 k6zott kell lennie. Ne hasznaljon szerves oldoszereket (pl. B. Alkoholok , eterek , ketonok ,
benzinek ) oxidaloszerek (pl. B. peroxidok ), halogenek ( klor , jod , brom ) vagy aromas/halogenezett
szenhidrogenek. Hasznalata ajanlott: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, Neodisher Z. A keszulek
gyartojanak es a tisztito- es fertotlenitoszergyartojanak a hasznalati utasitasait gondosan be kell tartani.
Kuléndsen a koncentraciokat es az expozicios iddket kell betartani.

Az ajanlott tisztitasi folymat leirasa:

Elotisztitas: Az el6tisztitast vizflirdoben ( legalabb ivoviz mindsegl ) kell elvegezni tovabbi tisztitoadalekok nelkiil ,
a viz felszine alatt tisztitokefevel , hogy a termeket/egyedi alkatreszek megfelelden megtisztuljanak , elkerlilve a
feherjelerakodast megvedve a kdrnyezetet a froccsend vizzel valo szennyezédesektdl. Az idotartam a
termek/egyedi alkatresz szennyezettsegenek merteketdl fligg , de nem lehet kevesebb mint 1 perc.
Tisztitoezk6zok az eldtisztitashoz: Flexbrush Tisztito-ecset , REF 605254

Informaciok a Tisztito es Fertotlenitdgephez : Tipus: Miele G7881

Leiras az ajanlott Tisztitashoz es Fertotleniteshez:

Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi-Homerseklet: 50,1 — 56,2°C

Tartasi id6: 10:51 perc

Fertotlenitohomerseklet: 65,2 - 94,3°C

Tartasi id6: 10:03 perc

Oblitesi Technologia: Frissvizrendszer/loncserelt viz

Takarito: Dr. Weigert, neodisher MA, Adagolas: 30 g (3g/L)

Semlegesitd: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1-2 ml/L A viz mindsegenek ivoviz mindsegulnek kell lennie.
Gepi Oblitest es szaritast kell vegezni. A gepi tiszttitas hdmerseklete nem haladhatja meg a 60°C
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Ugyelni kell arra , hogy a lathato szennyezédeseket teljesen eltavolitsak. Ha a tisztitas es fertétlenitesi folymat
utan tovabbra is lathato szennyezddes , a tisztitasi es fertdtlenitesi folyamatot ujra meg kell ismetelni. A
termeknek a tovabbi felhasznalas el6tt mindentdl mentesnek es szaraznak kell lennie.

TISZTITAS: KEZI

A kezi tisztitast vizfirdében ( legalabb ivoviz mindsegu ) kell vegezni az alabbiakban felsorolt tisztitoszerrel , a
vizfelszin alatt kefevel , hogy a termeket/egyedi alkatreszeket megfeleloen megtisztitsak , elkeriilve a feherje
lerakodast es megvedjek a kdrnyezetet a froccsend vizzel valo szennyezddesektdl. Az idétartama a
termek/egyedi alkatresz szennyezettsegenek merteketdl fiigg , de nem lehet kevesebb 1 percnel. Bezarolag 6blit-
se le a termeket/egyedi alkatreszeket legalabb 20 masodpercig vizzel (legalabb ivoviz mindsegui )

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elétisztitas: Tavolitsa el a fellileti szennyezddeseket eldobhato kendével. Tisztitas: Helyezze a miszert a
szlrotalcab. Helyezze a szlrétalcat tisztitooldatot tartalmazo tisztitoflirdébe , es tisztitokefek segitsegevel
tavolitsa el a szennyezddeseket. Tisztitoszer: ID 213, Fa. Dirr Dental Koncentracio: 2 %
Tisztitoszerszamok: Flexbrush Tisztitokefe , REF 605254

Oblites: 20 masodperc. Vizzel ( legalabb ivoviz tisztasagu )

Szaritas: Szaritas szobahdmersekleten.

A kezi tisztitas sorann a hémerseklet 45°C - ot nem haladhatja meg. Ugyelni kell arra , hogy a lathato
szennyezddeseket teljesen eltavolitsak. Ha a tisztitasi folymat utan tovabbra is szennyezddesek lathatok , a
tisztitast meg kell ismetelni.

FERTOTLENITES: KEZI

Kezi fertotleniteshez csak jovahagyott , bizonyitott hatekonysagu fertétlenitdszereket hasznaljon ( CE - jeldlessel ,
VAH/DGHM Listaval ). Helyezze a termeket/egyedi alkatreszeket a megfelelt fertdtlenitd furdobe a
fertétlenitdszer gyartojanak utasitasai szerint. Gy6z6djon meg rola , hogy a termekek kellden le vannak fevdve ,
es nem erne egymashoz. A fertdtlenitészer gyartojanak hasznalati utasitasait gondosan be kell tartani. Kiiléndsen
a koncentraciokat es az expozicios idoket kell betartani. Ajanlott hasznalat: Diirr Dental ID 213 Miszerfertotlenito.

Az ajanlott fertotlenitesi eljaras leirasa:

A megfeleld tisztitasi elékeszites es kezi tisztitas elvegzese Fertétlenites: Helyezze a miiszert a sziirétalcaba.
Akassza fel a szlirotalcat a fertotlenitooldatos fertotlenitoflirdobe. Fertotlenitoszer: ID213, Fa. DirrDental
Koncentracio:2% Tisztitoezkdzok: Flexbrush Tsztitokefe , REF 605254

Hatoid6: 5 perc

Oblites: 20 masodperc. vizzel (legalabb ivoviz mindsegii) ébliteni

Szaritas: Szobahémersekleten szaritani.

Gy06z6djon meg arrol , hogy a fertétlenitészer kompatibilis a termekekkel es a hasznalt tisztitoszerekkel. A
fertétlenitdszer pH - ertekenek 5,5 es 8,5 kdz6tt kell lennieNe hasznaljon szerves oldoszereket (pl. B. Alkoholok ,
eterek , ketonok benzinek ) , oxidaloszerek (pl. B. Peroxidok) , halogenek ( klor , jod , brom ) vagy
aromas/halogenezett szenhidrogenek. Kerjuk, vegye figyelembe a hdmersekleti korlatozasokat figyelembe veve a
fertétlenitdszer gyartojanak utasitasait. Ezutan 6blitse le a termekeket/egyedi alkatreszeket legalabb 20
masodpercig vizzel ( legalabb ivoviz mindsegu ). A termeknek a tovabbi felhasznalas el6tt mindentdl mentesnek
es szaraznak kell lennie.

SZARITAS

Ha a termeket manualisan kesziti el0 , a termeket/egyedi alkatreszeket a DIN ISO 8573 - 1 szabvany ( orvosi
tisztasagi osztaly ) szerint szlrt , olajmentes suritett levegdvel vagy szobahdmersekleten lefujva szarithatja. A
mechanikai elokeszitesi folymat sorann a szaritast kbzvetlenil a forro levegds berendezeseken keresztiil kell
vegezni. A mechanikus szaritas esetenn a hémerseklet nem haladhatja meg a 100°C - ot.

KARBANTARTAS , ELLENORZES ES TESZTELES

A termek nem igenyel semmilyen kilonleges karbantartast. Szereleje 6ssze ujra a szetszerelt termekeket/egyedi
akatreszeket. Minden felhasznalas el6tt es utan vizualis ellenérzest kell vegeznie szennyezddes , serlles , kopas,
es deformacio szempontjabol. A Serllt vagy korrodalt termekeket TILOS ujra felhasznalni. Ha a termek/egyedi
alkatresz lathatoan nem tiszta , a teljes elokeszitesi folymatot meg kell ismetelni , vagy a termeket/egyedi
alkatreszt megfelelden artalmatlanitani kell.

CSOMAGOLAS

A termeket megfeleld es szabvanyositott , atlatszo steril , csomagolasba ( sterilizalo zacskoba ) kell csomagolni
es lezarni. Tartsa be a sterilizalo tasakok es a hegesztégepek gyartoinak utasitasait es az ervenyes normativ
kovetelmenyeket. A zacskoban nem sterilizalt termekeket/egyedi alkatreszeket azonnal fel kell hasznalni.

STERILIZACIO
Csak bevizsgalt g6z - vakum autoklavok hasznalhatok. Tobb kiildonbdzd termek/egyedi alkatreszek ne
erintkezzenek egymassal. A kdvetkezo sterilizacios ciklusok hajthatok vegre: Goézsterilizalas: 121°C , tartasi ido
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10 perc. A termekek/egyedi alkatreszek szaritasahoz az autoklav szaritasi ciklusat be kell tartani. Tartsa be az
autoklav gyartojanak hasznalati utasitasait.

TAROLAS
A sterilitias megorzese erdekeben a termeket felhasznalasig szabvanyos sterilizalo zacskoban , szaraz tiszta
helyen kell tarolni. Ha a steril csomagolas sertilt , a termekeket hasznalat el6tt ujra kell kezelni.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termkekeket a térvenyi es orszagos eldirasoknak megfelelden kell cimkezni. A steril orvostechnikai
ezkdzok ajanlott tarolasi idejet a DIN 58953 - 8 szabvany irja le es ez a tarolas , szallitas es a kezeles sorann
fellepd kiilso hatasoktol fligg. A felhasznalonak a mindsegiranyitasi rendszerenek kereteinn belll gondoskodnia
kell arrol , hogy sziikseg esetenna megadott ciklusokat ( lasd a felhasznalasi korlatozasokat ) nem lepik tul. A
termekkel kapcsolatos minden sulyos incidenst azonnal jelenteni kell a gyartonak es az illetekes tagallam illetekes
hatosaganak. A termekek artalmatlanitasara regionalisan es elterd ajanlasok vannak. Erdeklédjén a helyi
hulladekkezeld vallalatnal az On regiojaban ervenyes szabalyozasokrol.

KAPCSOLAT A GYARTOVAL

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

A fent felsorolt utasitasokat az orvostechnikai ezkdz gyartoja validalta , es alkalmasnak talalta az orvostechnikai
ezkdzok ujrafelhasznalasara valo elokeszitesre. A felhasznalo felelds azert hogy a felhasznalo letesitmenyeben
hasznalt berendezesekkel , anyagokkal es szemelyzettel tenylegesen vegzett felhasznalas elerje a kivant
eredmenyt. Ez az eljaras ellendrzeset es/vagy validalasat , valamint rutinszerli monitorozasat igenyli.

55/64 2021042202 Rev12 (2026-04)



NO
BEHANDLINGSINSTRUKSJONER | HENHOLD TIL EN ISO 17664:2021

/\ Advarsel:

Veer oppmerksom! Produktet ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres i henhold til disse bruksanvisningene far
forste gangs bruk, samt etter hver videre bruk. Desinfisering alene er ikke nok. Grundig rengjering og
desinfisering er viktige forutsetninger for effektiv sterilisering. Behandlingen bgr iverksettes sa tidlig som mulig,
senest 2 timer etter bruk. Under bearbeidingen bgr ikke produktet utsettes for ungdvendig fuktighet. Vennligst
undersgk ogsa gjeldende lovbestemmelser i landet ditt, samt hygieneforskriftene pa ditt lokale legekontor og/eller
sykehus.

Begrensninger i behandlingen:
maksimalt 50 reprosesseringer

Personlig verneutstyr:
Av hensyn til arbeidssikkerheten og for & minimere infeksjoner/kryssinfeksjoner, méa egnet personlig verneutstyr
(vernekleer, vernehansker, vernebriller og nese-/munnbeskyttelse) brukes under hele behandlingsprosessen.

ANVISNINGER:

FORSTEGANGSBEHANDLING PA BRUKERSTEDET

Fjern forurensning pa overflaten med en engangsklut/papirklut mens den fortsatt er pa brukerstedet. Skyll
produktene med vann (minst drikkevannskvalitet) senest 2 timer etter bruk. Det ma unngas at noe slags rester
eller forurensning terker pa produktet. Ved farste behandling pa brukerstedet ma det ikke benyttes
aldehydholdige eller alkoholholdige midler, da disse kan forarsake proteinfiksering.

FORBEREDELSER F@R VASK
Demonter produktet til sine individuelle komponenter. Visuell inspeksjon for skade og slitasje.

RENGJQRING OG DESINFISERING: MASKINVASK (ANBEFALES)

Kun perfekt vedlikeholdt, kontrollert, kalibrert og godkjent rengjarings- og desinfeksjonsutstyr i henhold til EN ISO
15883 med gyldig CE-merking kan brukes. Ved maskinrengjaring og desinfeksjon av flere forskjellige
produkter/enkeltkomponenter ma det serges for at rengjeringsenheten ikke er overfylt og at
produktene/enkeltkomponentene ikke kommer i kontakt med hverandre. Vi anbefaler & fullfare rengjerings- og
desinfeksjonssyklusen i henhold til spesifikasjonene fra produsenten av apparatet og produsenten av
rengjgringsmiddelet og/eller desinfeksjonsmiddelet. Sgrg for at rengjgringsmiddelet er kompatibelt med
produktene og eventuelle desinfeksjonsmidler som benyttes. Rengjarings- og desinfeksjonsmiddelets pH-verdi
bar ligge mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske lgsemidler (f. eks. alkoholer, etere, ketoner, bensiner),
oksidasjonsmidler (f. eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenhydrokarboner. Bruk av
folgende midler anbefales: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Bruksanvisningene fra
produsenten av apparatet og produsenten av rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet ma falges naye. Det er
seerlig viktig & fglge angitte konsentrasjoner og kontakittider.

Beskrivelse av anbefalt rengjeringsprosess:

Forrengjaring: Forrengjgringen ber utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten andre
rengjagringstilsetninger ved a bruke en rengjgringsbgrste under vannoverflaten. Dette for at produktene/de enkelte
komponentene skal bli tilstrekkelig rengjort, samtidig som proteinfiksering unngas og man samtidig beskytter
omgivelsene mot smitte fra vannsprut. Varigheten bar tilpasses hvor forurenset produktet/den enkelte
komponenten er; den bar imidlertid ikke vaere kortere enn 1 minutt.

Rengjgringsverktgy for forrengjaring: Flexbrush rengjeringsberste, REF 605254

Informasjon om rengjgrings- og desinfiseringsenheten: Type: Miele G7881

Beskrivelse av anbefalt rengjgring og desinfeksjon:

Rengjgringsprogram: VarioTD

Rengjgringstemperatur: 50,1-56,2 °C

Holdetid: 10:51 min

Desinfeksjonstemperatur: 65-94,4 °C

Holdetid: 10:03 min

Skylleteknikk: Ferskvannssystem/demineralisert vann

Rengjgringsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA, dosering: 30 g (3 g/L)

Ngytralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, dosering: 1-2 ml/L

Vannet bgr veere av drikkevannskvalitet. Skylling og terking ber gjgres med maskin. Maskinrengjaring bar ikke
overstige en temperatur pa 60 °C. All synlig forurensning ma fjernes. Hvis det fortsatt er synlig forurensning etter
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rengjerings- og desinfeksjonsprosessen, ma rengjeringen og desinfeksjonen gjentas. Fer videre bearbeiding ma
produktet veere tgrt og fritt for eventuelle rester

RENGJQGRING: MANUELL

Manuell rengjering ber utfares i vannbad (minst drikkevannskvalitet) med rengjeringsmiddelet spesifisert
nedenfor ved & bruke en rengjgringsbarste under vannoverflaten. Dette for at produktene/de enkelte
komponentene skal bli tilstrekkelig rengjort, samtidig som proteinfiksering unngas og man samtidig beskytter
omgivelsene mot smitte fra vannsprut. Varigheten bar tilpasses hvor forurenset produktet/den enkelte
komponenten er; den begr imidlertid ikke vaere kortere enn 1 minutt. Skyll deretter produktene/de enkelte
komponentene med vann (minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder.

Beskrivelse av anbefalt rengjeringsprosess:

Forrengjaring: Fjern overflateforurensning med en engangsklut.

Rengjgring: Sett instrumentet inn i silskalen. Senk silskalen ned i rensebadet med rengjaringsmiddel og fiern
forurensning ved hjelp av rengjgringsbgrster.

Rengjgringsmiddel: ID 213, produsert av Dirr Dental, konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktay: Flexbrush rengjgringsbarste, REF 605254

Etterskylling: Skyll med vann (minst drikkevannskvalitet) i 20 sekunder

Torking: Tarkes ved romtemperatur

Manuell rengjering bar ikke overstige en temperatur pa 45 °C. All synlig forurensning ma fiernes. Hvis det fortsatt
er synlig forurensning etter rengjarings- og desinfeksjonsprosessen, ma rengjgringen og desinfeksjonen gjentas.

DESINFEKSJON: MANUELL

For manuell desinfeksjon, bruk kun godkjente desinfeksjonsmidler med testet effektivitet (CE-merket, VAH-
/DGHM-listet). Plasser produktene/de enkelte komponentene i egnede desinfeksjonsbad i henhold til
spesifikasjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Sarg for at produktene er tilstrekkelig dekket og ikke
kommer i kontakt med hverandre. Bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet ma felges naye.
Det er seerlig viktig & falge angitte konsentrasjoner og kontakttider. Det anbefales & bruke felgende midler: Dirr
Dental ID 213 instrumentdesinfeksjon.

Beskrivelse av anbefalt desinfeksjonsprosess:

Riktig rengjgringsforberedelse og manuell rengjaring

Desinfeksjon: Sett instrumentet inn i silskalen. Senk silskalen ned i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonslgsning
Desinfeksjonsmiddel: ID 213, produsert av Dirr Dental, konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktay: Flexbrush rengjgringsbarste, REF 605254

Kontakttid: 5 min Etterskylling: Skyll med vann (minst drikkevannskvalitet) i 20 sekunder

Tarking: Terkes ved romtemperatur

Sarg for at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og eventuelle rengjagringsmidler som benyttes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bgr ligge mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske Izsemidler (f. eks. alkoholer,
etere, ketoner, bensiner), oksidasjonsmidler (f. eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenhydrokarboner. Vennligst ta hensyn til eventuelle temperaturbegrensninger som matte gjelde,
og falg spesifikasjonene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Skyll deretter produktene/de enkelte
komponentene med vann (minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder. Fgr videre bearbeiding ma produktet
veere tort og fritt for eventuelle rester

TORKING

Hvis du bearbeider produktene manuelt, kan produktene/de enkelte komponentene terkes ved a blase med
filtrert, oljefri trykkluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medisinsk renhetsklasse) eller ved romtemperatur. Hvis du
bearbeider produktene med maskiner, bgr tarkingen utfares direkte av den aktuelle maskinen ved bruk av
varmluft. Ved maskintgrking bgr en ikke overskride en temperatur pa 100 °C.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING

Produktet har ingen spesielle vedlikeholdskrav. Sett sammen eventuelle demonterte
produkter/enkeltkomponenter igjen. Du ma alltid utfgre en visuell inspeksjon for kontaminering, skade, slitasje og
deformasjon far og etter hvert trinn i prosessen. Skadede eller korroderte produkter skal ikke lenger brukes. Hvis
produktet/den enkelte komponenten ikke er synlig ren, ma hele behandlingsprosedyren gjentas, eller
produktet/den enkelte komponenten ma kastes pa forsvarlig mate.

EMBALLASJE

Produktet ma pakkes i egnet og standardisert gjennomsiktig steril emballasje (steriliseringsposer) og forsegles.
Folg instruksjonene fra produsentene av steriliseringsposen og forseglingsmaskinen, samt gjeldende normative
krav. Produkter/enkeltkomponenter som ikke er sterilisert i poser ma brukes umiddelbart.

STERILISERING
Kun testede trykkdampautoklaver kan benyttes. Under sterilisering av flere forskjellige
produkter/enkeltkomponenter, sarg for at autoklaven ikke er overfylt og at produktene/enkeltkomponentene ikke
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kommer i kontakt med hverandre. Fglgende steriliseringssykluser kan fullfares: Dampsterilisering, 121 °C,
holdetid 10 minutter. For & terke produktene/de enkelte komponentene, bgr autoklavens tgrkesyklus tilpasses
deretter. Vennligst fFelg bruksanvisningen fra autoklavprodusenten

LAGRING
For & opprettholde steriliteten ma produktene oppbevares i standardiserte steriliseringsposer pa et tgrt og rent
sted inntil de skal brukes. Hvis den sterile emballasjen er skadet, ma produktene behandles pa nytt fgr de brukes.

TILLEGGSINFORMASJON

Merk de steriliserte produktene i henhold til lovbestemte og nasjonale forskrifter. Den anbefalte lagringsvarigheten
for sterilt medisinsk utstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og avhenger av ytre pavirkninger og effekter
under lagring, transport og handtering. Brukeren ma sgrge for at eventuelle spesifiserte behandlingssykluser som
kan gjelde (se Begrensninger i behandlingen) ikke overskrides innenfor sitt kvalitetsstyringssystem. Produsenten
og den kompetente myndigheten i landet ditt ma varsles umiddelbart om alle alvorlige hendelser som oppstar i
forbindelse med produktet. Anbefalinger og forskrifter nar det gjelder avhending av produkter varierer i ulike
regioner. Spgr avfallshandteringsfirmaet ditt om gjeldende forskrifter i din region.

KONTAKTINFORMASJON TIL PRODUSENTEN

Tel.: (+49) 203/99269-0, Email: info@hagerwerken.de

Instruksjonene spesifisert ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret som egnet for klargjering
av et medisinsk utstyr for gjenbruk. Bearbeidingspersonen er ansvarlig for & serge for at den behandlingen som
utfgres i praksis, inkludert utstyr, materialer og personell som brukes i tilberedningsanlegget, oppnar gnsket
resultat. For dette formalet kreves verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosedyren.
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APSTRADES INSTRUKCIJAS SASKANA AR EN ISO 17664:2021

iy Bridinajuma norades:

Uzmanibu! Produkts ir jatira, jadezinficé un jasterilizé pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras nakamas
lietoSanas reizes saskana ar Sim apstrades instrukcijam. Ar dezinfekciju vien nepietiek. Rlpiga tiriSana un
dezinfekcija ir svarigi priekSnoteikumi efektivai sterilizacijai. Apstrade jasak péc iespéjas atrak, bet ne vélak ka 2
stundas péc lietoSanas. Apstrades laika jaizvairas no nevajadzigas produkta paklauSanas mitrumam. Ladzu,
ievérojiet arT jisu valstl spéka esoSos tiesibu aktus, ka ar arsta kabineta vai slimnicas higiénas noteikumus.

Apstrades ierobezojumi:
ne vairak ka 50 apstrades cikli.

Individualie aizsardzibas lidzekli:
Darba droSibas apsvérumu dé| un infekciju/Skérsinfekcijas mazinaSanai visa apstrad procesa jaizmanto pieméroti
individualie aizsardzibas dzekli (aizsargapgérbs, aizsargcimdi, aizsargbrilles un deguna un mutes aizsargi).

INSTRUKCIJAS:

SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA

Notiriet virsmas netirumus lietoSanas vieta ar vienreizlietojamu dranu/papira dvieli. Ne vélak ka 2 stundas péc
lietoSanas noskalojiet produktus ar Gdeni (vismaz dzerama ddens kvalitates). Jaizvairas no jebkada veida atlieku
vai piesarnotaju noziasanas uz produkta. Sakotnéjas apstrades laika lietoSanas vieta, l0dzu, nelietojiet aldehidus
vai spirtu saturoSus produktus, jo tie var izraistt olbaltumvielu fiksaciju.

SAGATAVOSANA PIRMS TIRISANAS
Izjauciet produktu atseviSkas dalas. Vizuala bojajumu un nodiluma parbaude.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA: MEHANISKI (IETEICAMS)

Drikst izmantot tikai pienacigi uzturétu, parbaudttu, kalibrétu un apstiprinatu tiriSanas un dezinfekcijas ierici
saskana ar EN ISO 15883 ar derigu parbaudes markéjumu (CE mark&jums). Mehaniski tirot un dezinficgjot
vairakus dazadus produktus/atseviskas detalas, parliecinieties, ka tiriSanas ierice nav parpildita un ka
produkti/atseviSkas detalas nesaskaras viena ar otru. leteicams tiriSanas un dezinfekcijas ciklu veikt saskana ar

ierices razotaja vai dezinfekcijas lidzekl|u razotaja tiri8anas lidzek|a specifikacijam. Parliecinieties, ka tiriSanas
[Tdzeklis ir saderigs ar izmantotajiem produktiem un dezinfekcijas lidzekliem. TiriSanas un dezinfekcijas ltdzekla

benzinus), oksidétaji (pieméram,peroksidus), halogénus (hlors, jods, broms) vai aromatiskos/halogenétios
ogludenrazusleteicams lietot kopa ar: Dr. Veigerta, neodiSers, MA/Dr. Veigerta, neodiSers Z. Precizi jaievéro

ierices razotaja un tiriSanas un dezinfekcijas ltdzekla razotaja lietoSanas instrukcijas. Jo Tpasi jaievéro lietojamas
koncentracijas un iedarbibas laiki.

leteicama tiriSanas procesa apraksts:

lepriek$é&ja tiriSana: lepriek$é€ja tiriS8ana javeic Gdens vanna (vismaz dzerama ddens kvalitaté) bez jebkadam
papildu tiriSanas piedevam, izmantojot tiriS8anas birsti zem tGdens virsmas, lai panaktu pietiekamu
produktu/atseviSku detalu tiriSanu, vienlaikus izvairoties no olbaltumvielu fiksacijas, un lai aizsargatu vidi no
piesarnojuma ar ddens Slakatam. llgumam jabat atkarigam no produkta/detalas netiribas pakapes, bet tam
nevajadzétu bt mazakam par 1 mindti.

Tiri8anas riki iepriek$€jai tiriSanai: Flexbrush tiriSanas birste, REF 605254

Informacija par tiriSanas un dezinfekcijas ierici: Tips: Miele G7881

leteicamas tiriSanas un dezinfekcijas apraksts:

TiriSanas programma: VarioTD TiriSanas temperatara: 50,1-56,2 °C

TuréSanas laiks: 10:51 min

Dezinfekcijas temperatira: 65,2-94,3 °C

TuréSanas laiks: 10:03 min

Skalo$anas tehnologija: Svaiga Gdens sistéma/dejonizéts tdens

Tirtajs: Dr. Weigert, neodisher MA, deva: 30 g (3 g/L)

Neitralizators: Dr. Weigert, neodisher Z, deva: 1-2 ml/l. Udens kvalitatei jabat dzerama Gdens IimenT. Javeic
skalo$ana un zavesana velas mas$ina. Velas mazgasanas temperatirai masina nevajadzétu parsniegt 60°C.
Jardpéjas, lai redzamais piesarnojums bdtu pilntba nonemts. Ja péc tiriSanas un dezinfekcijas procesa joprojam ir

redzams piesarnojums, tiriS8ana un dezinfekcija ir jaatkarto. Pirms turpmakas apstrades produktam jabit bez
jebkadiem atlikumiem un sausam.
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TIRISANA: MANUALA

Manuala tiriSana javeic Gdens vanna (vismaz dzerama ddens kvalitaté), izmantojot talak noradrto tiriSanas lidzekli
un birsti zem ddens virsmas, lai panaktu pietiekamu produktu/atseviSku detalu tiriSanu, vienlaikus izvairoties no
olbaltumvielu fiksacijas, un lai pasargatu vidi no piesarnojuma ar Gdens Slakatam. llgumam jabat atkarigam no
produkta/detalas netiribas pakapes, bet tas nedrikst but mazaks par 1 minati. Péc tam vismaz 20 sekundes
skalojiet produktus/atseviSkas dalas ar tdeni (vismaz dzerama tdens kvalitate). leteicama tiriSanas procesa
apraksts: lepriek$éeja tirisana: Notiriet virsmas piesarnojumu ar vienreizlietojamu dranu. Tiriana: levietojiet
instrumentu sieta paplaté. levietojiet sieta paplati tiriSanas vanna ar tiriSanas Skidumu un notiriet netirumus,
izmantojot tirSanas sukas.

Tiri8anas Iidzeklis: ID 213, Fa. Diurr Dental koncentracija: 2%

Tiri$anas instrumenti: Flexbrush tiriSanas suka, REF 605254

PécskaloSana: 20 sek. noskalot ar Gdeni (vismaz dzerama tdens kvalitate)

Zavésana: zavésana istabas temperatira

Manualas tiriSanas temperatdra nedrikst parsniegt 45°C.

Jaripéjas, lai redzamais piesarnojums batu pilntba nonemts. Ja péc tiriSanas procesa joprojam ir redzami
netirumi, tiri$ana ir jaatkarto

DEZINFEKCIJA: MANUALA

Manualai dezinfekcijai, I0dzu, izmantojiet tikai apstiprinatus dezinfekcijas ITdzek|us ar pieraditu efektivitati (CE
markéjums, VAH/DGHM saraksta). levietojiet produktus/atseviskas detalas atbilstoSas dezinfekcijas vannas
saskana ar dezinfekcijas lTdzekla raZzotaja noradijumiem. Parliecinieties, ka produkti ir pietiekami parklati un
nesaskaras viens ar otru. Rip1gi jaievéro razotaja noradijumi par dezinfekcijas lidzekla lietoSanu. Jo Tpasi jaievéro
lietojamas koncentracijas un iedarbibas laiki. leteicams lietot kopa ar: Dirr Dental ID 213 instrumentu

dezinfekcijas I1dzekli

leteicama dezinfekcijas procesa apraksts:

Pareizas tiriSanas sagatavo$anas un manualas tirisanas veik§ana Dezinfekcija: levietojiet instrumentu sieta
paplaté. levietojiet sieta paplati dezinfekcijas vanna ar dezinfekcijas Skidumu.

Dezinfekcijas ITdzeklis: ID213, Fa. DirrDental koncentracija: 2%

TiriSanas instrumenti: Flexbrush tiriSanas suka, REF 605254

Ekspozicijas laiks: 5 minates

PécskaloSana: 20 sek. Noskalot ar Gdeni (vismaz dzerama tdens kvalitate)

Zavé$ana: zavésana istabas temperatira

Parliecinieties, ka dezinfekcijas ITdzeklis ir saderigs ar izmantotajiem produktiem un tiriSanas ltdzekliem.

éterus, ketonus, benzinus), oksidétajus (pieméram,peroksidus), halogénus (hlors, jods, broms) vai
aromatiskos/halogenétos ogltdenrazus. Ludzu, nemiet véra visus termiskos ierobezojumus, nemot véra
dezinfekcijas ITdzekla razotaja noradijumus. P&c tam vismaz 20 sekundes skalojiet produktus/atseviSkas dalas ar
adeni (vismaz dzerama tdens kvalitate). Pirms turpmakas apstrades produktam jabat bez jebkadiem atlikumiem
un sausam.

ZAVESANA

Ja apstradajat produktus manuali, produktus/atseviSkas detalas var zavét, nopasot tos ar filtrétu, bez ellas
saspiestu gaisu saskana ar DIN ISO 8573-1 (mediciniskas firibas klase) vai istabas temperatiira.Zavésanai
mehaniskas apstrades procesa janotiek tiedi ar iericém, izmantojot karstu gaisu.Zavéjot mehaniski, temperatira
nedrikst parsniegt 100°

CAPKOPE, KONTROLE UN TESTESANA

Produktam nav nepiecieS8ama Tpasa apkope. Salieciet atpakal kopa izjauktos produktus/atseviskas detalas. Pirms
un péc katra darba posma vienmeér javeic vizuala parbaude, lai noteiktu piesarnojumu, bojajumus, nodilumu un
deformaciju. Bojatus vai sariséjuSus produktus nedrikst izmantot atkartoti. Ja produkts/sastavdala nav redzami
tira, viss parstrades process ir jaatkarto vai produkts/sastavdala ir pareizi jautilizé.

IEPAKOJUMS

Produktam jabat iepakotam un noslégtam piemérota un standartizéta caurspidiga, sterila iepakojuma
(sterilizacijas maisina). leveérojiet sterilizacijas maisinu un aizliméSanas iekartu raZzotaju noradijumus un spéka
esosas normativas prasibas. Maisinos nesterilizéti produkti/detalas jaizlieto nekavéjoties.

STERILIZACIJA

Drikst izmantot tikai parbauditus tvaika-vakuuma autoklavus. Sterilizeéjot vairakus dazadus produktus/atsevidkas
detalas, parliecinieties, ka autoklavs nav parpildits un ka produkti/atseviskas detalas nesaskaras viena ar otru.
Var veikt $adus sterilizacijas ciklus: tvaika sterilizacija: 121°C, turéSanas laiks 10 minates. Lai Zavétu
produktus/atseviSkas detalas, japielago autoklava zavesanas cikls. levérojiet autoklava razotaja lietoSanas
instrukcijas
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UZGLABASANA
Lai saglabatu sterilitati, produkti lldz lietoSanai jauzglaba standartizétos sterilizacijas maisinos sausa, tira vieta. Ja
sterilais iepakojums ir bojats, produkti pirms lietoSanas ir jaapstrada atkartoti.

PAPILDINFORMACIJA

Markéjiet sterilizétos produktus saskana ar likumdo8anas un valsts noteikumiem. leteicamais sterilu medicinas
ieri¢u uzglabasanas periods ir aprakstits standarta DIN 58953-8 un ir atkarigs no aréjam ietekmém un efektiem
uzglabasanas, transportédanas un apstrades laika. Lietotajam savas kvalitates vadibas sistémas ietvaros
janodroSina, ka nepiecieSamibas gadijumanetiek parsniegti noraditie apstrades cikli (skatit apstrades
ierobezojumus). Par visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem nekavéjoties jazino razotajam un jsu
daltbvalsts kompetentajai iestadei. Produktu utilizacijai speka ir regionali atSkirigi ieteikumi un noteikumi. Jautajiet
savam vietéjam atkritumu apsaimnieko$anas uznémumam par spéka eso$ajiem noteikumiem jasu regiona.

SAZINA AR RAZOTAJU

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

Medicinas ierices razotajs ir apstiprinajis iepriek$ uzskaititos noradijumus ka piemeérotus mediciniskas ierices
sagatavo$anai atkartotai lietoSanai. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai apstrade, kas faktiski veikta ar apstrades
uznémuma izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu, sasniegtu vélamo rezultatu. Tas prasa procediras
verifikaciju un/vai validaciju, ka art regularu uzraudzibu.
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INSTRUCTIUNI DE PREGATIRE IN CONFORMITATE CU EN ISO 17664:2021

/\ Notificari de avertizare:

Atentie!Produsul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat in conformitate cu aceste instructiuni de pregatire inainte
de prima utilizare si dupa fiecare utilizare ulterioara. O singura dezinfectie nu este suficienta. Curatarea si
dezinfectia temeinica sunt conditii prealabile esentiale pentru o sterilizare eficienta. Pregatirea trebuie inceputa
cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 2 ore de la utilizare. Trebuie evitatd expunerea inutila a produsului la
umezeala sau umiditate in timpul procesului de pregatire. De asemenea, va rugam sa respectati reglementarile
legale aplicabile in tara dumneavoastra, precum si normele de igiené ale cabinetului medical sauale spitalului.

Limitari la pregatire:

maximum 50 cicluri de reconditionare

Echipament individual de protectie:

Din motive de siguranta la locul de munca si pentru a reduce la minimum infectiile / infectiile incrucisate,
echipamentul individual de protectie adecvat (imbracéminte de protectie, manusi de protectie, ochelari de
protectie si protectie pentru nas-gura) trebuie sa fie utilizat pe parcursul intregii proceduri de reprelucrare.

INSTRUCTIUNI:

TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Indepartati murdaria de pe suprafatd cu o carpa/un prosop de hartie de unica folosinta la locul de utilizare. Clatiti
produsele cu apa (cel putin de calitatea apei potabile) nu mai tarziu de 2 ore dupa utilizare. Reziduurile sau
impuritatile de orice fel trebuie sa fie impiedicate a se usca pe produs. Va rugam sa nu utilizati niciun produs care
contine aldehide sau alcool pentru tratamentul initial la locul de utilizare, deoarece acestea pot duce la fixarea
proteinelor.

PREGATIREA INAINTE DE CURATARE
Dezasamblati produsul in parti individuale. Inspectarea vizuala pentru depistarea deteriorarilor si uzurii.

CURATARE S| DEZINFECTIE: MECANICA (RECOMANDATA)

Se poate utiliza numai o masina de curatare si dezinfectare intretinuta corespunzator, testata, calibrata si
aprobata in conformitate cu EN ISO 15883 cu o marca de incercare valabila (marca CE). Atunci cand curatati si
dezinfectati mai multe produse diferite / piese individuale, asigurati-va ca masina de curatare nu este
supraumpluta si ca produsele / piesele individuale nu intra in contact unele cu altele. Se recomanda a se
parcurge ciclului de curatare si dezinfectie Tn conformitate cu instructiunile producatorului masinii si ale
furnizoruluiagentului de curatare, respectiv ale dezinfectantului. Asigurati-va ca agentul de curatare este
compatibil cu produsele si dezinfectantii utilizati. Valoarea pH-ului agentului de curéatare si a dezinfectantului
trebuie sa fie intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici(de exemplu alcooli, eteri, cetone, benzina), agenti
oxidanti(de exemplu peroxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi aromatice / halogenate. Se recomanda
utilizarea cu: Dr. Weigert, neodisher MA /Dr. Weigert, neodisher Z. Instructiunile de utilizare ale producatorului
masinii si ale produc&torului agentului de curatare si al dezinfectantului trebuie respectate cu strictete. in special,
trebuie respectate concentratiile si timpii de expunere care urmeaza sa fie utilizate.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatare prealabila: Curatarea prealabila trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin de calitatea apei potabile)
fara alti aditivi de curatare, folosind o perie de curatare sub suprafata apei, pentru a obtine atat o curatare
suficienta a produselor / partilor individuale, evitand in acelasi timp fixarea proteinelor, cat si pentru a proteja
mediul de contaminarea cu apa pulverizata. Durata ar trebui sa depinda de gradul de murdarire a produsului /
partii individuale, dar nu ar trebui sa fie mai mica de 1 minut.

Instrumente de curatare pentru curatarea prealabila: perie de curatare Flexbrush, referinta 605254

Detalii despre masina de curatare si dezinfectare : Tip: Miele G7881

Descrierea curatarii si dezinfectiei recomandate:

Program de curétare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50,1 - 56,2 °C

Timp de mentinere: 10:51 min

Temperatura de dezinfectie: 65,2 - 94,3 °C

Timp de mentinere: 10:03 min

Tehnologie de spalare: sistem de apa proaspata / apa VE

Agent de curatare: Dr. Weigert, neodisher MA, Dozare: 30 g (3g/L)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dozare: 1 - 2 ml/L
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Calitatea apei trebuie sa fie la nivelul apei potabile. Trebuie s& aiba loc o spalare si uscare automata. Curatarea
automata nu trebuie sa depaseasca o temperatura de 60°C. Trebuie avut in vedere ca impuritatile vizibile au fost
complet indepartate. Daca contaminarea este inca vizibila dupa procesul de curatare si dezinfectie, acesta
trebuie repetat. Produsul trebuie sa fie fara orice reziduuri si uscat Thainte de pregatirea ulterioara.

CURATARE: MANUALA

Curatarea manuala trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin de calitatea apei potabile) cu agentul de
curatare enumerat mai jos, folosind o perie sub suprafata apei, pentru a obtine o curatare suficienta a produselor /
partilor individuale, evitand in acelasi timp fixarea proteinelor si pentru a proteja mediul de contaminarea cu apa
pulverizata. Durata ar trebui sa depinda de gradul de murdarire a produsului / partii individuale, dar nu ar trebui sa
fie mai mica de 1 minut. Apoi clatiti produsele / piesele individuale cu apa (cel putin de calitatea apei potabile)
timp de cel putin 20 de secunde.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatare prealabila: indepartati murdaria de pe suprafatd cu o carpa de unica folosinta.

Curatarea: asezati instrumentul in tava cu sita. Asezati tava cu sita intr-o baie de curatare cu solutie de curatare
si indepartati murdariile folosind perii de curatare.

Agent de curatare: ID 213, Fa. Concentratia Dirr Dental: 2 %

Instrumente de curatare: perie de curatare Flexbrush, referinta 605254

Clatire: 20 sec. Clatiti cu apa (cel putin de calitatea apei potabile)

Uscare: uscare la temperatura camerei

Curatarea manuala nu trebuie sa depaseasca o temperatura de 45°C. Trebuie avut in vedere ca impuritatile
vizibile au fost complet indepartate. Daca murdaria este inca vizibila dupa procesul de curatare, acesta trebuie
repetat.

DEZINFECTIE: MANUALA

Pentru dezinfectia manuala, utilizati numai dezinfectanti autorizati cu eficacitate testata (marca CE, listate VAH /
DGHM). Asezati produsele / piesele individuale in baile dezinfectante corespunzatoare, in conformitate cu
instructiunile producatorului dezinfectantului. Asigurati-va ca produsele sunt acoperite suficient si nu se ating intre
ele. Instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului trebuie respectate intocmai. n special, trebuie
respectate concentratiile si timpii de expunere care urmeaza sa fie utilizate. Recomandat pentru utilizare cu: -
Durr Dental ID 213 pentru dezinfectia instrumentelor.

Descrierea procesului de dezinfectie recomandat:

Efectuarea unei pregatiri adecvate a curatarii si a curatarii si dezinfectiei manuale: puneti instrumentul in tava cu
sitd. Asezati tava cu sita in baia de dezinfectie cu solutie de dezinfectare.

Dezinfectant: D213, Fa. Concentratia DirrDental: 2%

Instrumente de curatare: perie de curatare Flexbrush, referinta 605254

Timp de actiune: 5 min

Clatire: 20 sec. Clatiti cu apa (cel putin de calitatea apei potabile)

Uscare: uscare la temperatura camerei

Asigurati-va ca dezinfectantul este compatibil cu produsele si, eventual, cu detergentii utilizati. Valoarea pH-ului
dezinfectantului trebuie sa fie intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici(de exemplu alcooli, eteri, cetone,
petroluri), agenti oxidanti(de exemplu peroxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi aromatice / halogenate.
Va rugam sa luati in considerare eventualele limitari termice, tinand cont de informatiile furnizate de producatorul
dezinfectantului. Apoi clatiti produsele / piesele individuale cu apa (cel putin de calitatea apei potabile) timp de cel
putin 20 de secunde. Produsul trebuie sa fie fara orice reziduuri si uscat inainte de pregatirea ulterioara.

USCARE

Daca pregatiti produsele manual, produsele / partile individuale pot fi uscate prin suflare cu aer comprimat filtrat,
fara ulei, in conformitate cu DIN ISO 8573-1 (clasa de curatenie medicald) sau la temperatura camerei. Uscarea
la masina in procesul de pregatire ar trebui sa aibé loc direct prin aparatele cu aer cald. La uscarea cu masina,
temperatura nu trebuie sa depaseasca 100 °C.

INTRETINERE, INSPECTIE S| TESTARE

Produsul nu are cerinte speciale de intretinere. Reasamblati produsele / piesele dezasamblate. Tnainte si dupa
fiecare etapa de lucru trebuie efectuata intotdeauna o inspectie vizuald pentru depistarea contaminarii,
deteriorarii, uzurii si deformarii. Produsele deteriorate sau corodate nu trebuie reutilizate. Daca produsul / piesa
individuala nu este vizibil curat(a), intregul proces de pregatire trebuie repetat sau produsul / piesa individuala
trebuie eliminat(a) in mod corespunzator.

AMBALARE

Produsul trebuie ambalat si sigilat in ambalaje sterile transparente adecvate si standardizate (pungi de
sterilizare). Respectati instructiunile producatorilor de pungi de sterilizare si masini de sigilat si cerintele
normativelor n vigoare. Produsele / piesele care nu sunt sterilizate in pungi trebuie utilizate imediat.
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STERILIZARE

Pot fi utilizate numai autoclave cu abur-vacuum testate. Atunci cand sterilizati mai multe produse / piese diferite,
asigurati-va ca autoclava nu este supraumpluta si ca produsele / piesele nu intra in contact intre ele. Se pot
parcurge urmatoarele cicluri de sterilizare: Sterilizare cu abur: 121 °C, timp de mentinere 10 minute. Ciclul de
uscare al autoclavei trebuie setat pentru a usca produsele / piesele individuale. Respectati instructiunile de
utilizare ale producatorului autoclavei.

DEPOZITARE

Pentru mentinerea sterilitatii, produsele trebuie depozitate in pungi de sterilizare standardizate intr-un loc uscat si
curat pana la utilizare. Daca ambalajul steril este deteriorat, produsele trebuie sa fie supuse din nou procedurii de
pregatire inainte de utilizare.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Etichetati produsele sterilizate in conformitate cu reglementarile legale si nationale. Perioada de depozitare
recomandata pentru dispozitivele medicale sterile este descrisa in standardul DIN 58953-8 si depinde de
influentele externe si de efectele din timpul depozitarii, transportului si manipularii. Utilizatorul trebuie s& se
asigure Tn cadrul sistemului sau de management al calitatii ca, daca este necesar,ciclurile de pregatire specificate
(a se vedea limitele pentru pregatire) nu trebuie depasite. Toate incidentele grave care apar in legatura cu
produsul trebuie raportate imediat producatorului si autoritatii competente din statul membru. Pentru eliminarea
produselor exista diferente regionale in ceea ce priveste recomandarile si reglementarile. Adresati-va companiei
locale de eliminare a deseurilor referitor la reglementarile in vigoare in regiunea dumneavoastra.

CONTACTATUL PRODUCATORULUI

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

Instructiunile de mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical ca fiind adecvate pentru pregatirea
unui dispozitiv medical pentru reutilizare. Operatorul de pregatire este responsabil de asigurarea faptului ca
pregatirea efectuata efectiv cu echipamentele, materialele si personalul utilizate in locatia de pregatire atinge
rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si / sau validarea si monitorizarea de rutina a procesului.
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