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GEBRAUCHSANWEISUNG

ZWECKBESTIMMUNG

Die folgenden Instrumente - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen usw. - sind daflr bestimmt, einer Kontamination durch Feuchtigkeit oder Speichel wahrend
der zahnmedizinischen Behandlung vorzubeugen.

INDIKATION
Diese Produkte dienen zur Abschirmung des zu behandelnden Zahns mit Kofferdam und sind fir Patienten
bestimmt, die eine Wurzelkanalbehandlung oder restaurative Zahnbehandlung bendétigen.

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindiziert ist die Anwendung bei Patienten mit Allergien oder Unvertraglichkeiten gegen einen oder mehrere
Inhaltsstoffe. Alterseinschrankungen miissen nicht berticksichtigt werden.

VORGESEHENE ANWENDER
Dieses Produkt sollte nur von qualifizierten Dentalfachleuten verwendet werden.

ANWENDUNG

Um die Kofferdam Lochschablone (REF 355318) vor dem Gebrauch zu desinfizieren, wischen Sie sie mit einem
alkoholgetrénkten Tuch o. A. ab. Am besten Isopropanol verwenden. Die Lochschablone ist nicht autoklavierbar.
Alle anderen Edelstahl-Produkte sollten vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Gebrauch
gemal der entsprechenden Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

1. Prifen Sie die Kompatibilitdt der Kofferdam Klammer, ohne dabei das Zahnfleisch zu verletzen. (Um ein
versehentliches Verschlucken zu vermeiden, befestigen Sie vorher Zahnseide an der Klammer.)

2. Nutzen Sie die Kofferdam Lochschablone, um die Position der Lécher auf dem Kofferdam zu markieren.

3. Wabhlen Sie eine Lochgrole auf der Stanze der Kofferdam Lochzange aus, die der GroRRe des

erkrankten Zahns entspricht.

Stanzen Sie mit der Kofferdam Lochzange Lécher in den Kofferdam.

5. Fihren Sie die Kofferdam Klammer durch die Offnung des Kofferdams und platzieren Sie sie parallel
zum Zahnbogen des Kofferdams.

6. Fixieren Sie die Kofferdam Klammer mithilfe der Kofferdam Klammerzange, wahrend Sie den
Kofferdam falten.

7. Platzieren Sie die Kofferdam Klammer auf dem erkrankten Zahn und achten Sie darauf, das Zahnfleisch
nicht einzuklemmen. Verabreichen Sie ein Anasthetikum usw. entsprechend den vorgeschriebenen
Methoden. Spreizen Sie das Produkt nicht weiter als notwendig, da dies Schaden verursachen und zu
einem Bruch der Klammern fiihren kénnte.

8. Schieben Sie den Kofferdam unter die Kofferdam Klammer und fixieren Sie ihn mit Zahnseide an den
Zahnoberflachen.

9. Gehen Sie bei der Positionierung des Kofferdam Rahmens vorsichtig vor, um die Atmung des Patienten
nicht zu behindern.

*Es kénnen Tupfer oder Streifen weillen Pulvers (Talk) auf der Oberflaiche des Kofferdams vorhanden sein. Dies
hat keine Auswirkungen auf die Qualitat des Kofferdams.

»>

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664:2021

/\ Warnhinweise:

Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Gebrauch gemaR 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 schnellstmdglich, spatestens jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch
begonnen werden. Es sollte vermieden werden das Produkt wahrend dem Aufbereitungsprozess unnétig Nasse
oder Feuchte auszusetzen. Bitte beachten Sie zusatzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

Begrenzungen bei der Aufbereitung:
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Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des
Produktes wird hauptsachlich von Verschleift und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die
Produkte immer friihzeitig aussortiert und ersetzt werden. Die Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in
alleiniger Verantwortung bei dem Anwender. Bei zu haufigem Einsatz Gbernimmt der Hersteller keine Gewahr fiir
die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes.

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. Sptilen
Sie die Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spatestens 2 Stunden nach der Anwendung. Es
muss vermieden werden, dass Riickstande oder Verunreinigungen jedweder Art auf dem Produkt antrocknen.
Bitte verwenden Sie bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine aldehydhaltigen Mittel oder alkoholhaltigen,
da diese zu einer Proteinfixierung fuhren kénnen.

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
Produkt, sofern moglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtprifung auf Beschadigung und VerschleilR.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883 mit gultigem Prufzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie
darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen
Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerat nicht Uberfiillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt
zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reinigungs- und Desinfektionszyklus entsprechend den Vorgaben
des Geréteherstellers 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) oderaromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Empfohlen wird die Anwendung
mit: Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

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

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) ohne weitere
Reinigungszusatze 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 schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem
Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reinigungswerkzeuge fir Vorreinigung: Mirasuc Birste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Angaben zum Reinigungs und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Beschreibung des empfohlenen Programmes:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50,1 - 55,6 °C

Haltezeit: 11:00 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1 - 94,4 °C

Haltezeit: 10:01 min.

Spultechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosierung: 30 mg (3 g/L)

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

Hilfsmittel: Einsatzgestell fiir Abdruckloffel

Die Wasserqualitat sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spulen und Trocknen sollte
stattfinden. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60 °C nicht Gberschreiten. Es muss darauf
geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstandig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung & Desinfektion wiederholt
werden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riickstdnden und trocken sein.

REINIGUNG: MANUELL
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Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) mit dem unten aufgefiihrten
Reinigungsmittel mit einer Biirste 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. 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 Reinigungslésung einhangen,
Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.

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

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Burste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Die manuelle Reinigung sollte eine Temperatur von 45 °C nicht lberschreiten. 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 geprufter
Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaR den
Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbader. Achten Sie darauf,
dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig beriihren. Die Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden
Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfohlen wird die Anwendung mit: Durr Dental ID 213
Instrumenten Desinfektion Konzentration 2 %

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchflihrung der ordnungsgemafen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung

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

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

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Burste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Einwirkzeit: 5 min.

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

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. Anschlielend
Spulen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das
Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Rickstanden und trocken sein.

TROCKNUNG

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

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte/Einzelteile
wieder zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreinigungen, Beschadigung, Verschlei3, Verformung muss vor
und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Produkte dirfen nicht
weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte
Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgeman 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 missen sofort verwendet werden
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STERILISATION

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

LAGERUNG

Zur Bewahrung der Sterilitat sollten 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 auleren Einfliissen
und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines
Qualitatsmanagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei
der Aufbereitung) nicht tGberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behoérde Ihres
Mitgliedstaats zu melden. Fir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und
Vorschriften. Fragen Sie lhre zustandigen Entsorgungsbetriebe nach den in lhrer 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 durchgefihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafir sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE
The following instruments — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. — are designed to prevent contamination from moisture or saliva during dental treatment.

INDICATION
These products are used to shield the tooth being treated with a rubber dam and are intended for patients who
require root canal treatment or restorative dental treatment.

CONTRAINDICATIONS
Use is contraindicated in patients with allergies or intolerances to one or more ingredients. Age restrictions do not
need to be taken into account.

INTENDED USER
This product should be used only by qualified dental professionals.

INSTRUCTIONS

To disinfect the Rubberdam hole template (REF 355318) before use, wipe it with an alcohol-soaked cloth or
similar. Isopropanol is best. The hole template is not autoclavable. All other stainless steel products should be
cleaned, disinfected and sterilised in accordance with the relevant reprocessing instructions before first use and
after each subsequent use.

1. Check the compatibility of the Rubberdam clamp without damaging the gums. (To prevent accidental
swallowing, attach dental floss to the clamp beforehand.)

Use the Rubberdam hole template to mark the position of the holes on the dam.

Select a hole size on the Rubberdam hole punch that corresponds to the size of the diseased tooth.
Punch holes in the dam using the Rubberdam hole punch.

Insert the Rubberdam clamp through the opening of the Rubberdam and place it parallel to the arch of
the dam.

Secure the Rubberdam clamp using the Rubberdam clamp pliers while folding the Rubberdam.

7. Place the Rubberdam clamp on the affected tooth, taking care not to pinch the gums. Administer
anaesthetic, etc., according to the prescribed methods. Do not spread the product further than
necessary, as this could cause damage and lead to the clamps breaking.

8. Slide the Rubberdam under the Rubberdam clamp and secure it to the tooth surfaces with dental floss.

9. Take care when positioning the Rubberdam frame so as not to obstruct the patient's breathing.

* There may be smears or streaks of white powder (talc) on the surface of the Rubberdam. This does not affect
the quality of the dam.

aRrwb

2

PROCESSING INSTRUCTIONS ACCORDING TO EN ISO 17664:2021

VAN Warning!

The product must be cleaned, disinfected and sterilised before first use and after each subsequent use according
to these reprocessing instructions. Disinfection alone is not sufficient. Thorough cleaning and disinfection are
essential prerequisites for effective sterilisation. Reprocessing should be started as soon as possible, but no later
than 2 hours after use. Avoid exposing the product to unnecessary moisture or humidity during the reprocessing
process. Please also observe the legal regulations valid in your country as well as the hygiene regulations of the
medical practice or hospital.

Limitations in reprocessing:

Frequent reprocessing has little effect on this product. The product lifetime is primarily determined by wear and
damage from use. In case of doubt, the products should always be sorted out and replaced at an early stage.
Decisions regarding repeated use is the sole responsibility of the user. In the event of overuse, the manufacturer
does not guarantee the function, performance and safety of the product.

Personal protective equipment:

For occupational safety reasons as well as to minimise infections/cross-infections, suitable personal protective
equipment (protective clothing, protective gloves, protective goggles and nose-mouth protection) must be used
during the entire reprocessing procedure.
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INSTRUCTIONS:

INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

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

PREPARATION BEFORE CLEANING
Disassemble product into individual components, if possible. Visually inspect for damage and wear.

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINE (RECOMMENDED)

Only a properly maintained, tested, calibrated and approved cleaning and disinfection device according to EN ISO
15883 with a valid test mark (CE mark) may be used. When cleaning and disinfecting several different
products/individual components by machine, ensure that the cleaning device is not overfilled and that the
products/individual components do not come into contact with each other. We recommend completing the
cleaning and disinfection cycles according to the specifications of the device manufacturer and the manufacturer
of the cleaning agent or disinfectant. Ensure that the cleaning agent is compatible with the products and any
disinfectants used. The pH of the cleaning agent and disinfectant should be between 5.5 and 8.5. Do not use
organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine,
iodine, bromine) or aromatic/halogenated hydrocarbons. We recommend the following products: Cleaning agent:
Dr. Weigert, neodisher MA/Neutraliser: Dr. Weigert, neodisher Z

The manufacturer’s instructions for use of the cleaning agent and disinfectant must be strictly observed. In
particular, note the concentrations and exposure times to be used.

Description of the recommended cleaning process:

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

Device for pre-cleaning: Mirasuc brush, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

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

Description of the recommended programme:

Cleaning programme: VarioTD

Cleaning temperature: 50.1 - 55.6 °C

Hold time: 11:00 min.

Disinfection temperature: 65.1 - 94.4 °C

Hold time: 10:01min.

Rinsing method: Fresh water system/demineralised water

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

Neutraliser: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosing: 1 - 2 ml/L

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

CLEANING: MANUAL

Manual cleaning should be carried out in a water bath (minimum drinking water quality) with the cleaning agent
listed below and using a brush below the water surface in order to achieve both sufficient cleaning of the
products/individual components while avoiding protein fixation and to protect the environment from contamination
with spray water. The duration should depend on the level of contamination of the product/component but should
not be less than 1 minute. Subsequently, rinse the products/individual components with water (minimum drinking
water quality) for at least 20 seconds.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination with a disposable cloth

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

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

Cleaning tools: Mirasuc brush, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

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

Drying: Dry at room temperature
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Manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C. Ensure that visible contamination has been
completely removed. If visible contamination remains after the cleaning process, the cleaning must be repeated.

DISINFECTION: MANUAL

For manual disinfection, please use only approved disinfectants with tested efficacy (CE mark, VAH/DGHM
listed). Place the products/individual components in appropriate disinfectant baths according to the specifications
of the disinfectant manufacturer. Ensure that the products are sufficiently covered and do not touch each other.
The disinfectant manufacturer's instructions for use must be strictly observed. In particular, note the
concentrations and exposure times to be used. We recommend the following products: Dirr Dental ID 213
Instrument disinfection, concentration 2 %

Description of the recommended disinfection process:

Carrying out proper cleaning preparation and manual cleaning

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

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

Cleaning tool: Mirasuc brush, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Contact time: 5 min

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

Drying: Dry at room temperature

Ensure that the disinfectant is compatible with the products and any cleaning agents used. The pH of the
disinfectant should be between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones,
benzines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogenated
hydrocarbons. Observe any thermal restrictions, taking into account the specifications of the disinfectant
manufacturer. Subsequently rinse the products/individual components with water (minimum drinking water quality)
for at least 20 seconds. The product must be free of any residues and dry before further processing.

DRYING

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

MAINTENANCE, CONTROL AND TESTING

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

PACKAGING

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

STERILISATION

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

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

ADDITIONAL INFORMATION

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

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

The above instructions have been validated by the medical device manufacturer as suitable for reprocessing a
medical device for reuse. The person undertaking the reprocessing is responsible for ensuring that the
reprocessing actually carried out with the equipment, materials and personnel used in the reprocessing facility
achieves the desired result. Verification and/or validation and routine monitoring of the process are required for
this purpose.
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MODE D’EMPLOI

UTILISATION PREVUE

Les instruments suivants — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. — sont destinés a prévenir la contamination par 'humidité ou la salive pendant le
traitement dentaire.

INDICATION
Ces produits sont utilisés pour protéger la dent a traiter a 'aide d’une digue et sont destinés aux patients
nécessitant un traitement endodontique ou un traitement de restauration dentaire.

CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation est contre-indiquée chez les patients présentant des allergies ou des intolérances a un ou plusieurs
des composants. Il n’y a pas de restrictions d’age a prendre en compte.

UTILISATEURS PREVUS
Ce produit doit étre utilisé uniquement par des professionnels dentaires qualifiés.

UTILISATION

Afin de désinfecter le gabarit de perforation pour digue (REF 355318) avant utilisation, veuillez I'essuyer avec un
chiffon imbibé d’alcool ou similaire. Il est recommandé d’utiliser de I'isopropanol. Le gabarit de perforation n’est
pas autoclavable. Tous les autres produits en acier inoxydable doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés
conformément aux instructions de préparation correspondantes avant la premiére utilisation et aprés chaque
utilisation ultérieure.

1 Veérifiez la compatibilité du crampon sans blesser la gencive. (Afin d’éviter toute ingestion accidentelle,
fixez au préalable du fil dentaire au crampon.)

2 Utilisez le gabarit de perforation pour marquer la position des trous sur la digue.

3  Sélectionnez une taille de trou sur la pince a perforer qui correspond a la taille de la dent malade.

4  Percez des trous dans la digue a I'aide de la pince a perforer.

5 Insérez le crampon dans I'ouverture de la digue et placez-le parallelement a I'arcade dentaire de la
digue.

6 Fixez le crampon a I'aide de la pince crampon tout en pliant la digue.

7 Placez le crampon sur la dent malade en veillant a ne pas pincer la gencive. Administrez un
anesthésique, etc. conformément aux méthodes prescrites. N'écartez pas le produit plus que
nécessaire, car cela pourrait 'endommager et entrainer la rupture des crampons.

8 Glissez la digue sous le crampon et fixez-le a la surface des dents a I'aide de fil dentaire.

9 Procédez avec précaution lors du positionnement du cadre de la digue afin de ne pas géner la
respiration du patient.

* Des traces ou des bandes de poudre blanche (talc) peuvent étre présentes a la surface de la digue. Cela n’a
aucune incidence sur la qualité de la digue.

INSTRUCTIONS DE PREPARATION SELONEN ISO 17664:2021

/\ Avertissements :

Attention ! Le produit doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant la premiére utilisation et apres chaque
utilisation ultérieure conformément a ces instructions de retraitement. La désinfection seule n‘est pas suffisante.
Un nettoyage et une désinfection minutieux sont des conditions préalables essentielles a une stérilisation
efficace. Le retraitement doit &tre commencé dés que possible, mais au plus tard 2 heures aprés I‘utilisation.
Evitez d‘exposer le produit & une humidité inutile pendant le processus de retraitement. Veuillez également
respecter les dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que les regles d'hygiéne du cabinet médical ou
de I'hopital.

Limites pendant le retraitement :

Le retraitement fréquent a peu d‘effet sur ce produit. La fin de vie d‘un produit est principalement déterminée par
l‘usure et les dommages dus a l'utilisation. En cas de doute, les produits doivent toujours étre triés et remplacés a
un stade précoce. La décision d‘une utilisation répétée reléve de la seule responsabilité de I‘utilisateur. En cas
d‘utilisation trop fréquente, le fabricant ne garantit pas le fonctionnement, les performances et la sécurité du
produit.
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Equipement de protection individuelle :

Pour des raisons de sécurité au travail ainsi que pour minimiser les infections/infections croisées, un équipement
de protection individuelle approprié (vétements de protection, gants de protection, lunettes de protection et
protection nez-bouche) doit étre utilisé pendant toute la procédure de retraitement.

INSTRUCTIONS

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE
Démontez le produit en piéces détachées, si possible. Vérifiez visuellement I'absence de dommages et d‘usure.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : MACHINE (RECOMMANDE)

Seul un appareil de nettoyage et de désinfection correctement entretenu, testé, calibré et approuvé
conformément a la norme EN ISO 15883 avec une marque de test valide (marque CE) peut étre utilisé. Lorsque
vous nettoyez et désinfectez mécaniquement plusieurs produits/piéces individuelles différents, veillez a ce que le
dispositif de nettoyage ne soit pas trop rempli et que les produits/piéces individuelles n‘entrent pas en contact les
uns avec les autres. Il est recommandé d‘effectuer le cycle de nettoyage et de désinfection conformément aux
spécifications du fabricant de I'appareil et du fabricant du détergent/désinfectant. Assurez-vous que le détergent
est compatible avec les produits et les éventuels désinfectants utilisés. Le pH du détergent et du désinfectant doit
étre compris entre 5,5 et 8,5. Ne pas utiliser de solvants organiques (par ex. alcools, éthers, cétones, benzines),
d‘agents oxydants (par ex. peroxydes), d‘halogenes (chlore, iode, brome) ou d‘hydrocarbures
aromatiques/halogénés. Recommandé pour une utilisation avec : Nettoyant : Dr. Weigert, neodisher
MA/Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z. Les instructions du fabricant concernant I‘utilisation du produit de
nettoyage et du désinfectant doivent étre suivies a la lettre. En particulier, il faut respecter les concentrations et
les temps d‘exposition a utiliser.

Description du processus de nettoyage recommandé :

Prénettoyage : le 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 produits/pieces
détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi afin de protéger I'environnement d’une
contamination par les éclaboussures. La durée doit étre axée sur le degré de salissure du produit/des piéces
détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute.

Outils de nettoyage pour le pré-nettoyage : brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254
Indications du laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881

Description du programme recommandeé :

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : De 50,1 a 56,6 °C

Temps de maintien : 11:00 min

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

Temps de maintien : 10:01 min

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

Nettoyant : Dr. Weigert, neodisher MA, Dosage : 30 mg (3 g/L)

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

La qualité de I‘'eau doit étre au niveau de I‘'eau potable. Un ringage et un séchage en machine doivent étre
effectués. Le nettoyage mécanique doit étre effectué a une température de 60 °C. |l faut s'assurer que la
contamination visible a été complétement éliminée. Si la contamination est toujours visible aprés le processus de
nettoyage et de désinfection, le nettoyage et la désinfection doivent étre répétés. Le produit doit étre exempt de
tout résidu et sec avant tout retraitement ultérieur.

NETTOYAGE : MANUEL

Le nettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d‘eau (au moins de qualité eau potable) avec le produit de
nettoyage indiqué ci-dessous en utilisant une brosse sous la surface de I‘eau afin d‘obtenir un nettoyage suffisant
des produits/piéces individuelles tout en évitant la fixation des protéines et de protéger I‘environnement de la
contamination par I‘eau pulvérisée. La durée doit dépendre du degré de salissure du produit/de la piece
individuelle, mais ne doit pas étre inférieure a 1 minute. Rincez ensuite les produits/piéces individuelles avec de
I‘'eau (au moins de qualité eau potable) pendant au moins 20 secondes.
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DESCRIPTION DU PROCESSUS DE NETTOYAGE RECOMMANDE :

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

Nettoyage : Placer l'instrument dans un plateau de tamisage, suspendre le plateau de tamisage dans un bain de
nettoyage avec une solution de nettoyage, éliminer la contamination a I'aide de brosses de nettoyage.
Agents de nettoyage : ID 213, Durr Dental Concentration : 2 %.

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

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

Séchage : Séchage a température ambiante

Le nettoyage manuel ne doit pas dépasser une température de 45 °C. Il faut s‘assurer que la contamination
visible a été complétement éliminée. Si des impuretés sont encore visibles aprés le processus de nettoyage,
celui-ci doit étre répété.

DESINFECTION : MANUELLE

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

Description du processus de désinfection recommandé :

Effectuer une préparation adéquate du nettoyage et un nettoyage manuel

Désinfection : Placez I'instrument dans le plateau. Placez le plateau dans le bain de désinfection

avec la solution désinfectante..

Désinfectant : ID 213, Fa. Durr Dental Concentration : 2 %

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Temps d‘exposition : 5 min

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

Séchage : Séchage a température ambiante

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

SECHAGE

Si vous traitez les produits manuellement, les produits/pieces individuelles peuvent étre séchés en les soufflant
avec de l'air comprimé filtré et sans huile, conformément a la norme DIN ISO 8573-1 (classe de propreté
médicale) ou a température ambiante. Le séchage dans le processus de préparation mécanique doit se faire
directement a travers I'équipement avec de I‘air chaud. En cas de séchage mécanique, la température de 100 °C
ne doit pas étre dépassée.

MAINTENANCE, CONTROLE ET ESSAIS

Le produit ne nécessite pas d‘entretien particulier. Remonter les produits démontés/les pieces individuelles. Un
contréle visuel de la contamination, de I‘'endommagement, de l‘'usure et de la déformation doit toujours avoir lieu
avant et apres les différentes étapes de travail. Les produits endommagés ou corrodés ne doivent plus étre
utilisés. Si le produit/composant n‘est pas visiblement propre, I‘ensemble du processus de retraitement doit étre
répété ou le produit/composant doit étre éliminé de maniére appropriée.

EMBALLAGE

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

STERILISATION

Seuls les autoclaves vapeur-vide testés peuvent étre utilisés. Lorsque vous stérilisez plusieurs produits/pieces
individuel(le)s différents, veillez & ce que l‘autoclave ne soit pas trop rempli et que les produits/piéces
individuel(le)s ne soient pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre
exécuteés : Stérilisation a la vapeur, 134 °C, temps de maintien 5 minutes ou stérilisation a la vapeur,
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121 °C, temps de maintien 20 minutes. Pour sécher les produits/piéces individuel(le)s, il faut régler le cycle de
séchage de I‘autoclave. Suivez les instructions d‘utilisation du fabricant de I‘autoclave.

STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Etiqueter les produits stérilisés conformément aux réglementations légales et nationales. La période de stockage
recommandée pour les dispositifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et dépend des
influences extérieures et des impacts pendant le stockage, le transport et la manipulation. Dans le cadre de son
systéme de gestion de la qualité, I‘utilisateur doit veiller a ce que, si nécessaire, les cycles de retraitement
spécifiés (voir Limitation pendant le retraitement) ne soient pas dépassés. Tous les incidents graves liés au
produit doivent étre signalés immédiatement au fabricant et & ‘autorité compétente de votre Etat membre. I
existe des recommandations et des réglementations différentes selon les régions pour I‘élimination des produits.
Renseignez-vous auprés des entreprises d‘élimination responsables sur les réglementations en vigueur dans
votre région.

CONTACTEZ LE FABRICANT

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

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

BEDOELD GEBRUIK

De volgende instrumenten- Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen enz. - zijn bedoeld om besmetting door vocht of speeksel tijdens de tandheelkundige
behandeling te voorkomen.

INDICATIE
Deze producten dienen ter bescherming van de te behandelen tand met cofferdam en zijn bedoeld voor patiénten
die een wortelkanaalbehandeling of restauratieve tandheelkundige behandeling nodig hebben.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik is gecontra-indiceerd bij patiénten met allergieén of intoleranties voor een of meer ingrediénten. Er
hoeft geen rekening te worden gehouden met leeftijdsbeperkingen.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Dit product mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde tandheelkundige professionals.

GEBRUIK

Om het cofferdamsjabloon met gat (REF 355318) voor gebruik te desinfecteren, veegt u het schoon met een met
alcohol doordrenkte doek of iets dergelijks. Gebruik bij voorkeur isopropanol. Het sjabloon met gat is niet
autoclaveerbaar. Alle andere producten van roestvrij staal moeten voor het eerste gebruik en na elk later gebruik
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens deze voorbereidingshandleiding.

1  Controleer of de cofferdam-klemmen compatibel zijn zonder hierbij het tandvlees te beschadigen. (Om
onbedoeld inslikken te voorkomen, moet u eerst flosdraad aan de klem bevestigen.)

2  Gebruik het cofferdamsjabloon met gat om de positie van de gaatjes op de cofferdam te markeren.

3 Kies een gatgrootte op de pons van de cofferdamgatentang die overeenkomt met de grootte van de

aangetaste tand.

Pons met de cofferdamgatentang gaten in de cofferdam.

Voer de cofferdamklem door de opening van de cofferdam en plaats deze parallel aan de tandboog van

de cofferdam.

6 Bevestig de cofferdamklem met behulp van de cofferdamklemtang terwijl u de cofferdam openvouwt.

7 Plaats de cofferdamklem op de aangetaste tand en zorg ervoor dat het tandvlees niet bekneld raakt.
Dien een verdovingsmiddel enz. toe volgens de voorgeschreven methoden. Spreid het product niet
verder uit dan nodig is, omdat dit schade kan veroorzaken en kan leiden tot het breken van de klemmen.

8  Schuif de cofferdam onder de cofferdamklem en bevestig deze met flosdraad aan het tandoppervlak.

9 Wees voorzichtig bij het plaatsen van het cofferdamframe, zodat de ademhaling van de patiént niet
wordt belemmerd.

*Er kunnen vlekjes of strepen wit poeder (talk) op het oppervlak van de cofferdam aanwezig zijn. Dit heeft geen
gevolgen voor de kwaliteit van de cofferdam.

[$ I8N

BEHANDELINGSINSTRUCTIES CONFORM EN ISO 17664:2021

/\ Waarschuwingen:

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

Beperkingen bij de behandeling:

Vaak opnieuw behandelen heeft slechts een geringe invloed op dit product. Het einde van de levensduur van het
product wordt hoofdzakelijk bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik. In geval van twijfel dienen de
producten altijd op tijd te worden verwijderd en vervangen. Het is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om te kiezen voor herhaaldelijk gebruik. Bij te frequent gebruik kan de fabrikant niet aansprakelijk
worden gesteld voor de functionering, prestatie en veiligheid van het product.
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Persoonlijke beschermingsmiddelen:

Om werkveiligheidsredenen en ook om infecties/kruisinfecties tot een minimum te beperken, dient u gedurende
het gehele behandelingsproces, geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (beschermende kleding,
veiligheidshandschoenen en neus- en mondbescherming) te dragen.

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

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

VOORBEREIDING VOOR DE REINIGING
Demonteer het product in zoveel mogelijk afzonderlijke delen. Voer 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 met elkaar in contact komen. U wordt aangeraden om de reinigings- en
desinfectiecyclus in overeenstemming met de informatie van de fabrikant van het apparaat en van de de fabrikant
van het reinigings- en desinfectiemiddel door te lopen. Let erop dat het reinigingsmiddel compatibel is met de
producten en eventueel toegepaste desinfectiemiddelen. De pH-waarde van het reinigings- en desinfectiemiddel
dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine),
oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde
koolwaterstoffen. Gebruik wordt aanbevolen met: reiniging: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutralisator: Dr. Weigert,
neodisher Z.

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) zonder overige
reinigingstoevoegingen 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/het losse deel, maar mag niet langer zijn dan 1 minuut.

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Mirasuc borstel, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

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

Beschrijving van het aanbevolen programma:

Reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50,1 - 55,6 °C

Oponthoud: 11:00 min

Desinfectietemperatuur: 65,1 - 94,4 °C

Oponthoud: 10:01 min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosering: 30 mg (3g/L)

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

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

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/het losse
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deel, maar mag niet langer zijn dan 1 minuut. Daarna dienen de producten/losse delen ten minste 20 seconden
lang te worden gespoeld met water (ten minste drinkwaterkwaliteit).

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 Dirr Dental concentratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstel, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

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

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 conform de productinformatie van de fabrikant van
het desinfectiemiddel in de betreffende desinfectiebaden. Let erop dat de producten voldoende ondergedompeld
zijn en elkaar niet raken. U dient de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desinfectiemiddel nauwkeurig in
acht te nemen. U dient zich in het bijzonder aan de toe te passen concentraties en inwerktijden te houden.
Gebruik wordt aanbevolen met: Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfectie, consentratie 2 %

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, verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

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

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstel, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Inwerktijd: 5 min

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Let erop dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en eventueel toegepaste 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, bromium) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd rekening met eventuele thermische
beperkingen, rekening houdend met de informatie 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 véor verdere behandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.

DROGEN

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

ONDERHOUD, CONTROLE EN INSPECTIE

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

VERPAKKING

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

STERILISATIE

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacuiim-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. U kunt de volgende sterilisatiecycli uitvoeren: Stoomsterilisatie, 134 °C, oponthoud 5
minuten of stoomsterilisatie, 121 °C, oponthoud 20 minuten. Voor het drogen van producten/losse delen moet de
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droogcyclus van de autoclaven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
autoclaven in acht.

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 voor
gebruik nogmaals het behandelingsproces te ondergaan.

AANVULLENDE INFORMATIE

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

CONTACTGEGEVENS VAN DE FARIKANT

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

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische product als geschikt beoordeeld voor
de behandeling van een medisch hulpmiddel zijn voor het hergebruik daarvan. Degene die het product
behandeld, is er verantwoordelijk voor dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting,
materialen en personeel in de behandelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Daarvoor is certificering
en/of validatie vereist en dient het proces routinematig in de gaten te worden gehouden.
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ISTRUZIONI PER L’USO

DESTINAZIONE D’USO

| seguenti strumenti - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen ecc. - sono destinati a prevenire la contaminazione da umidita o saliva durante il trattamento
odontoiatrico.

INDICAZIONI
Questi prodotti sono utilizzati per isolare il dente da trattare mediante diga dentale e sono destinati a pazienti che
necessitano di un trattamento canalare o di un trattamento odontoiatrico restaurativo.

CONTROINDICAZIONI
L’utilizzo é controindicato nei pazienti con allergie o intolleranze a uno o pit componenti. Non & necessario tenere
conto di limitazioni di eta.

UTILIZZATORI PREVISTI
Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale odontoiatrico qualificato.

MODALITA D’'USO

Per disinfettare la mascherina di perforazione per diga (REF 355318) prima dell’'uso, pulirla con un panno
imbevuto di alcool o simili. Si consiglia I'uso di isopropanolo. La mascherina di perforazione non & autoclavabile.
Tutti gli altri prodotti in acciaio inox devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo e dopo
ogni successivo utilizzo, conformemente alle relative istruzioni di ricondizionamento.

1 Verificare la compatibilita del morsetto per diga senza lesionare la gengiva. (Per evitare I'ingestione
accidentale, fissare preventivamente del filo interdentale al morsetto.)

2 Utilizzare la mascherina di perforazione per diga per contrassegnare la posizione dei fori sulla diga.

3  Selezionare sulla punzonatura della pinza perforatrice per diga una dimensione del foro corrispondente

alla dimensione del dente da trattare.

Praticare i fori nella diga con la pinza perforatrice per diga.

Inserire il morsetto per diga attraverso I'apertura della diga e posizionarlo parallelamente all’arcata

dentale della diga.

6 Fissare il morsetto per diga con la pinza per morsetti per diga mentre si piega la diga.

7 Posizionare il morsetto per diga sul dente da trattare e assicurarsi di non pizzicare la gengiva.
Somministrare, se necessario, un anestetico secondo le metodiche prescritte. Non divaricare il prodotto
oltre il necessario, poiché cid potrebbe causare danni e portare alla rottura dei morsetti.

8 Far scorrere la diga sotto il morsetto per diga e fissarla alle superfici dentali con filo interdentale.

9 Procedere con cautela durante il posizionamento del telaio per diga per non ostacolare la respirazione
del paziente.

*Sulla superficie della diga possono essere presenti residui o strisce di polvere bianca (talco). Cio non influisce
sulla qualita della diga.

[$ I8N

ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO SECONDO EN ISO 17664:2021

/\ Avvertenze:

attenzione! Il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima del primo utilizzo e dopo ogni
successivo utilizzo conformemente alle presenti istruzioni di ricondizionamento. La sola disinfezione non &
sufficiente. Una pulizia e una disinfezione accurate sono presupposti essenziali per una sterilizzazione efficace. Il
ricondizionamento deve essere avviato il prima possibile, e comunque non oltre 2 ore dopo I'utilizzo. Occorre
evitare di esporre inutiimente il prodotto a umidita o bagnatura durante il processo di ricondizionamento.
Osservare inoltre le disposizioni di legge vigenti nel proprio Paese, nonché le norme igieniche dello studio medico
o dell’'ospedale.

Limitazioni del ricondizionamento:

il ricondizionamento ripetuto ha solo effetti minimi su questo prodotto. La fine della durata utile del prodotto &
determinata principalmente dall’usura e dai danni causati dall’'uso. In caso di dubbio i prodotti devono essere
ritirati dal servizio e sostituiti tempestivamente. La decisione di un utilizzo ripetuto € di esclusiva responsabilita
dell’utilizzatore. In caso di utilizzo troppo frequente, il produttore non si assume alcuna responsabilita per il
funzionamento, le prestazioni e la sicurezza del prodotto.
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Dispositivi di protezione individuale:

per motivi di sicurezza sul lavoro nonché per ridurre al minimo il rischio di infezioni o infezioni crociate, durante
I'intero processo di ricondizionamento devono essere utilizzati dispositivi di protezione individuale adeguati
(indumenti protettivi, guanti protettivi, occhiali protettivi e mascherina naso-bocca).

ISTRUZIONI

TRATTAMENTO INIZIALE NEL LUOGO DI UTILIZZO

Rimuovere le contaminazioni superficiali direttamente nel luogo di utilizzo con un panno monouso / panno di
carta. Risciacquare i prodotti con acqua (almeno di qualita potabile) entro e non oltre 2 ore dall’utilizzo. Occorre
evitare che residui o contaminazioni di qualsiasi tipo si secchino sul prodotto. Durante il trattamento iniziale nel
luogo di utilizzo non utilizzare agenti contenenti aldeidi o alcool, poiché possono causare la fissazione delle
proteine.

PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA
Se possibile, smontare il prodotto nei singoli componenti. Eseguire un controllo visivo per verificare la presenza di
danni e segni di usura.

PULIZIA E DISINFEZIONE: PROCEDURA AUTOMATIZZATA (RACCOMANDATA)

Deve essere utilizzato esclusivamente un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN ISO
15883, correttamente mantenuto, testato, calibrato e autorizzato, con marchio di conformita valido (marchio CE).
Assicurarsi che, durante la pulizia e la disinfezione automatizzata di piu prodotti o componenti diversi, il
dispositivo di lavaggio non sia sovraccaricato e che i prodotti/componenti non entrino in contatto tra loro. Si
raccomanda di eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione in conformita alle istruzioni del produttore del dispositivo e
del produttore del detergente o del disinfettante. Assicurarsi che il detergente sia compatibile con i prodotti e con
eventuali disinfettanti utilizzati. Il valore di pH del detergente e del disinfettante deve essere compreso tra 5,5 e
8,5. Non utilizzare solventi organici (per es. alcoli, eteri, chetoni, benzine), agenti ossidanti (per es. perossidi),
alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/alogeni. Si raccomanda I'utilizzo dei seguenti prodotti:
Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutralizzante: Dr. Weigert, neodisher Z

Le istruzioni per 'uso del produttore del detergente e del disinfettante devono essere rigorosamente osservate. In
particolare devono essere rispettate le concentrazioni e i tempi di azione indicati.

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

Prelavaggio: il prelavaggio deve essere effettuato in un bagno d’acqua (almeno di qualita potabile), senza ulteriori
additivi detergenti, utilizzando una spazzola di pulizia sotto la superficie dell'acqua, al fine di garantire una pulizia
adeguata dei prodotti/componenti evitando la fissazione delle proteine e, allo stesso tempo, proteggere I'ambiente
da contaminazioni dovute a spruzzi d’acqua. La durata deve dipendere dal grado di contaminazione del
prodotto/componente, ma non deve essere inferiore a 1 minuto.

Strumenti di pulizia per il prelavaggio: spazzola Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Dati relativi al dispositivo di lavaggio e disinfezione: Tipo: Miele G7881

Descrizione del programma raccomandato:

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50,1 — 55,6 °C

Tempo di mantenimento: 11:00 min.

Temperatura di disinfezione: 65,1 — 94,4 °C

Tempo di mantenimento: 10:01 min.

Tecnica di risciacquo: Sistema ad acqua fresca / acqua demineralizzata (VE)

Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA, dosaggio: 30 mg (3 g/L)

Neutralizzante: Dr. Weigert, neodisher Z, dosaggio: 1 — 2 ml/L

Accessori: Supporto per portaimpronte

La qualita dell'acqua deve corrispondere almeno a quella dell’acqua potabile. Devono essere eseguiti un
risciacquo e un’asciugatura automatici. La pulizia automatizzata non deve superare i 60 °C. E necessario
assicurarsi che le contaminazioni visibili siano completamente rimosse. Se dopo il processo di pulizia e
disinfezione sono ancora visibili contaminazioni, la pulizia e la disinfezione devono essere ripetute. Il prodotto
deve essere privo di qualsiasi residuo e asciutto prima di procedere con I'ulteriore ricondizionamento.

PULIZIA: MANUALE

La pulizia manuale deve essere effettuata in un bagno d’acqua (almeno di qualita potabile) con il detergente
indicato di seguito e con una spazzola sotto la superficie dell’'acqua, al fine di garantire una pulizia adeguata dei
prodotti/componenti evitando la fissazione delle proteine e, allo stesso tempo, proteggere I'ambiente da
contaminazioni dovute a spruzzi d’acqua. La durata deve dipendere dal grado di contaminazione del
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prodotto/componente, ma non deve essere inferiore a 1 minuto. Successivamente risciacquare i
prodotti/componenti con acqua (almeno di qualita potabile) per almeno 20 secondi.

DESCRIZIONE DEL PROCESSO DI PULIZIA RACCOMANDATO:

Prelavaggio: Rimuovere le contaminazioni superficiali con un panno monouso.

Pulizia: Collocare lo strumento in un cestello a rete. Immergere la vaschetta nel bagno di pulizia con soluzione
detergente ed eliminare le contaminazioni con l'aiuto di spazzole di pulizia.

Detergente: ID 213, Durr Dental, concentrazione: 2 %

Strumenti di pulizia: Spazzola Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Risciacquo finale:Risciacquare per 20 sec. con acqua (almeno di qualita potabile)

Asciugatura: Asciugatura a temperatura ambiente

La pulizia manuale non deve superare i 45 °C. E necessario assicurarsi che le contaminazioni visibili siano
completamente rimosse. Se dopo il processo di pulizia sono ancora visibili contaminazioni, la pulizia deve essere
ripetuta.

DISINFEZIONE: MANUALE

Per la disinfezione manuale utilizzare esclusivamente disinfettanti autorizzati con efficacia comprovata (marchio
CE, elencati VAH/DGHM). Immergere i prodotti/componenti nei relativi bagni di disinfezione secondo le
indicazioni del produttore del disinfettante. Assicurarsi che i prodotti siano completamente coperti e che non
entrino in contatto tra loro. Le istruzioni per 'uso del produttore del disinfettante devono essere rigorosamente
osservate. In particolare devono essere rispettate le concentrazioni e i tempi di azione indicati. Si raccomanda
I'utilizzo dei seguenti prodotti: Durr Dental ID 213, disinfettante per strumenti, concentrazione 2 %

Descrizione del processo di disinfezione raccomandato:

Eseguire la corretta preparazione per la pulizia e la pulizia manuale.

Disinfezione: Collocare lo strumento in un cestello a rete. Immergere la vaschetta nel bagno di disinfezione
contenente la soluzione disinfettante.

Disinfettante: ID 213, Dirr Dental, concentrazione: 2 %

Strumenti di pulizia: Spazzola Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Tempo di azione: 5 min.

Risciacquo finale: Risciacquare per 20 sec. con acqua (almeno di qualita potabile)

Asciugatura: Asciugatura a temperatura ambiente

Assicurarsi che il disinfettante sia compatibile con i prodotti e con eventuali detergenti utilizzati. Il valore di pH del
disinfettante deve essere compreso tra 5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (per es. alcoli, eteri, chetoni,
benzine), agenti ossidanti (per es. perossidi), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/alogeni.
Osservare eventuali limitazioni termiche conformemente alle indicazioni del produttore del disinfettante.
Successivamente risciacquare i prodotti/componenti con acqua (almeno di qualita potabile) per almeno 20
secondi. |l prodotto deve essere privo di qualsiasi residuo e asciutto prima di procedere con l'ulteriore
ricondizionamento.

ASCIUGATURA

Se i prodotti vengono ricondizionati manualmente, i prodotti/componenti possono essere asciugati mediante
soffiaggio con aria compressa filtrata e priva di olio conforme alla norma DIN ISO 8573-1 (classe di purezza
medicale) oppure a temperatura ambiente. Nel caso di ricondizionamento automatizzato, I'asciugatura dovrebbe
avvenire direttamente tramite i dispositivi con aria calda. Durante I'asciugatura automatizzata la temperatura non
deve superare i 100 °C.

MANUTENZIONE, CONTROLLO E VERIFICA

Il prodotto non richiede particolari interventi di manutenzione. Riassemblare i prodotti/componenti smontati. Un
controllo visivo per verificare la presenza di contaminazioni, danni, usura e deformazioni deve essere sempre
effettuato prima e dopo ogni fase di lavorazione. | prodotti danneggiati o corrosi non devono essere riutilizzati. Se
il prodotto/componente non & visibilmente pulito, I'intero processo di ricondizionamento deve essere ripetuto
oppure il prodotto/componente deve essere smaltito correttamente.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto deve essere confezionato e sigillato in un imballaggio sterile trasparente idoneo e conforme alle norme
(buste per sterilizzazione). Osservare le istruzioni dei produttori delle buste per sterilizzazione e delle macchine
sigillatrici nonché i requisiti normativi vigenti. | prodotti/componenti sterilizzati senza buste devono essere utilizzati
immediatamente.

STERILIZZAZIONE

Devono essere utilizzati esclusivamente autoclavi a vapore con vuoto testati. Assicurarsi che, durante la
sterilizzazione di piu prodotti o componenti diversi, I'autoclave non sia sovraccaricata e che i prodotti/componenti
non entrino in contatto tra loro. Possono essere eseguiti i seguenti cicli di sterilizzazione: Sterilizzazione a vapore,
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134 °C, tempo di mantenimento 5 minuti

oppure sterilizzazione a vapore, 121 °C, tempo di mantenimento 20 minuti. Per I'asciugatura dei
prodotti/componenti deve essere impostato il ciclo di asciugatura dell'autoclave. Osservare le istruzioni per I'uso
del produttore dell’autoclave.

CONSERVAZIONE

Per preservare la sterilita, i prodotti devono essere conservati fino al momento dell’'uso in buste di sterilizzazione
conformi alle norme, in un luogo asciutto e pulito. In caso di confezioni sterili danneggiate, i prodotti devono
essere nuovamente sottoposti al processo di ricondizionamento prima dell’'uso.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Contrassegnare i prodotti sterilizzati conformemente alle disposizioni di legge e alle normative nazionali. La
durata di conservazione raccomandata per i dispositivi medici sterili € descritta nella norma DIN 58953-8 e
dipende da fattori esterni e dalle condizioni di conservazione, trasporto € manipolazione. L'utilizzatore deve
garantire, nell’ambito del proprio sistema di gestione della qualita, che eventuali cicli di ricondizionamento
prescritti (vedere limitazioni del ricondizionamento) non vengano superati. Tutti gli eventi gravi verificatisi in
relazione al prodotto devono essere immediatamente segnalati al fabbricante e all’autorita competente dello Stato
membro. Per lo smaltimento dei prodotti esistono raccomandazioni e disposizioni differenti a livello regionale.
Rivolgersi ai servizi di smaltimento competenti per conoscere le normative vigenti nella propria regione.

CONTATTO DEL FABBRICANTE

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

Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal fabbricante del dispositivo medico come idonee alla
preparazione di un dispositivo medico per il suo riutilizzo. Il responsabile del ricondizionamento & tenuto a
garantire che il processo di ricondizionamento effettivamente eseguito, con le attrezzature, i materiali e il
personale disponibili nell’'unita di ricondizionamento, produca il risultato desiderato. A tal fine sono necessari la
verifica e/o la convalida del processo nonché controlli di routine dello stesso.
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INDICACIONES DE USO

FINALIDAD DE USO

Los siguientes instrumentos (Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc.) estan concebidos para prevenir contaminacion por humedad o saliva durante el
tratamiento odontoldgico.

INDICACION
Estos productos se utilizan para aislar la pieza dental objeto de tratamiento con un dique de goma y estan
dirigidos a pacientes que necesitan un tratamiento de endodoncia o de restauracién dental.

CONTRAINDICACIONES
Esta contraindicado el uso en pacientes con alergias o incompatibilidades con uno o mas componentes. No es
necesario tener en cuenta limitaciones de edad.

USUARIOS PREVISTOS
Este producto solo debe ser utilizado por profesionales odontolégicos cualificados.

UTILIZACION

Para desinfectar la plantilla perforada para dique de goma (REF 355318) antes del uso, limpiela con un pafio o
similar empapado en alcohol. Se recomienda utilizar isopropanol para este fin. La plantilla perforada no es
compatible con la autoclave. Es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el resto de los productos de acero
inoxidable antes de utilizarlos por primera vez y después de cada uso siguiendo las instrucciones de tratamiento
correspondientes.

1 Compruebe la compatibilidad de las abrazaderas para dique de goma sin lesionar la encia. (Para evitar
una ingesta accidental, fije primero seda dental a la abrazadera).

2 Utilice la plantilla perforada para el dique de goma para marcar la posicion de los orificios en el dique de
goma.

3 Seleccione el tamafio de orificio en el punzoén del perforador para dique de goma cuyo tamafio se

corresponda con la pieza dental dafada.

Proceda a realizar los orificios con el perforador en el dique de goma.

Pase las abrazaderas para dique de goma por la abertura del dique de goma y situelas paralelas al arco

dental del dique de goma.

6 Fije las abrazaderas del dique de goma con ayuda de las pinzas de sujecion para dique de goma
mientras pliega el dique de goma.

7 Situe las abrazaderas para dique de goma en la pieza dental dafada asegurandose de no atrapar la
encia. Administre un anestésico o similar siguiendo los métodos prescritos. No expanda el producto mas
de lo necesario, pues podria ocasionarle dafios y provocar una rotura de la abrazadera.

8 Situe el dique de goma bajo la abrazadera para dique de goma y fijela con seda dental a la superficie
del diente.

9 Proceda con cuidado para posicionar el marco de dique de goma sin obstruir la respiracion del paciente.

*Pueden existir marcas o rayas de polvo blanco (talco) en la superficie del dique de goma . Este fendmeno no
influye en la calidad del dique de goma.

[6 N

INSTRUCCIONES DE TRATAMIENTO CONFORME A LA NORMA EN ISO
17664:2021

/\ Advertencias:

jAtencion! Es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el producto antes de utilizarlo por primera vez y después
de cada uso siguiendo estas instrucciones de tratamiento. No basta con una mera desinfeccion. Es importante
realizar un lavado y desinfeccion minuciosos para lograr una esterilizacién eficaz. El tratamiento debe iniciarse lo
antes posible y siempre dentro de las 2 horas posteriores a su uso. Debe evitarse exponer el producto a
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:
un retratamiento frecuente solamente tiene un efecto reducido en este producto. El final de la vida util del
producto esta determinado fundamentalmente por el desgaste y el dafio ocasionados durante su utilizacion. En
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caso de duda, los productos siempre deben desecharse y reemplazarse con anticipacion. La decision de
reutilizar el producto es responsabilidad exclusiva del usuario. En caso de un uso demasiado frecuente, el
fabricante no asume ninguna garantia por el funcionamiento, prestaciones y seguridad del producto.

Equipo de proteccién personal:

por motivos de seguridad laboral y para minimizar el riesgo de infecciones/infecciones cruzadas, debe emplearse
un equipo de proteccion personal (ropa de proteccion, guantes de proteccion, gafas de proteccion 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 pafo 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
Desmonte el producto en cada una de sus piezas siempre que sea posible. Realice 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 desinfeccidon 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. peréxido), halégenos (p. €;.
cloro, yodo, bromo) o hidrocarburos aromaticos/halogenados. Se recomienda el uso de: Limpiador: Neodisher
MA de Dr. Weigert/Neutralizador: Neodisher Z de Dr. Weigert

Deben seguirse con exactitud las instrucciones de uso del fabricante del detergente y desinfectante. En especial,
es importante cumplir con las concentraciones y tiempos de actuacién 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 duracién 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 Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254
Informacién sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Descripcion del programa recomendado:

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50,1 - 55,6 °C

Tiempo de espera: 11:00 min

Temperatura de desinfeccién: 65,1- 94,4 °C

Tiempo de espera: 10:01 min

Tecnologia de lavado: renovacion del agua en cada fase de lavado/agua desmineralizada

Limpiador: Neodisher MA de Dr. Weigert. Dosis: 30 mg (3 g/L)

Neutralizador: Neodisher Z de Dr. Weigert. Dosis: 1 —2 ml/L

Medio auxiliar: soporte para cubeta de impresion

La calidad del agua debe situarse en el nivel de agua potable. Debe realizarse 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
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El lavado manual debe realizarse en un bafio de agua (al menos de calidad potable) con el detergente indicado a
continuacion y con un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacion 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 continuacién, se enjuagara el producto/componente con agua (al
menos de calidad potable) durante al menos 20 segundos.

DESCRIPCION DEL PROCESO DE LAVADO RECOMENDADO:

Limpieza previa: retirar la suciedad superficial con un pafio desechable

Limpieza: 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 Dirr Dental, concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: cepillo Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Aclarado: 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 desinfeccién manual, utilice exclusivamente los desinfectantes autorizados con eficacia testada (marcado
CE, listado 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,
concentracion 2 %

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

Ejecucién de la preparacion para el lavado y lavado manual correspondientes

Desinfeccion: colocar el instrumento en la bandeja perforada. Depositar la bandeja en el bafio de desinfeccion
con una solucién desinfectante

Desinfectante: ID 213 de Durr Dental. Concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: cepillo Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Tiempo de actuacion: 5 min

Aclarado: 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 los posibles detergentes
empleados. El valor de pH del desinfectante debe situarse entre 5,5 y 8,5. No utilice solventes organicos (p. €;.
alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. €j. peréxido), halégenos (p. €j. cloro, yodo, bromo) o
hidrocarburos aromaticos/halogenados. Tenga en cuenta las posibles limitaciones térmicas siguiendo la
informacioén facilitada por el fabricante del producto desinfectante. A continuacioén, se enjuagara el
producto/componente con agua (al menos de calidad potable) durante al menos 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 a la norma DIN ISO 8573-1 (clase de pureza médica) o a temperatura
ambiente. El secado en procesos de tratamiento mecanicos se producira directamente mediante el aire caliente
de las maquinas. 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. Realice una comprobacioén visual para detectar suciedad, dafos,
desgaste y deformacion antes y después de cada uno de los pasos de trabajo. Los productos dafados o
corroidos no podran utilizarse. Si el producto/componente no esta visualmente limpio, debera repetirse todo el
proceso de tratamiento o bien eliminar el producto/componente adecuadamente.

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
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Solamente pueden utilizarse autoclaves de vapor con vacio homologadas. 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 a
134 °C con tiempo de espera de 5 minutos o esterilizacién por vapor a 121 °C con tiempo de espera de 20
minutos. 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 dafa, 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 sanitarios estériles esta descrito en la norma DIN 58953-8 y depende de las influencias y agentes
externos durante la conservacion, el transporte y la manipulacién. En relacién 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 relacién 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 regién a la empresa encargada de la gestién 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 sanitario para
preparar un producto sanitario para su reutilizaciéon. 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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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UTILIZAGAO PREVISTA

Os seguintes instrumentos como - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen,
Fit-Kofferdam Rahmen etc. - sdo concebidos para evitar a contaminagao por humidade ou saliva durante o
tratamento dentario.

INDICAGOES
Estes produtos sao utilizados para isolar o dente que esta a ser tratado com um isolamento de borracha e
destinam-se a doentes que necessitam de tratamento de canal ou tratamento dentario restaurador.

CONTRAINDICAGOES
O produto esta contraindicado para doentes com alergias ou intolerancias a um ou mais ingredientes. Nao é
necessario ter em conta as restricdes de idade.

UTILIZADORES A QUE O PRODUTO SE DESTINA
Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais de medicina dentaria qualificados.

APLICAGAO

Para desinfetar o gabarito de perfuragao de dique de borracha (REF 355318) antes de utilizar, limpe-o com um
pano embebido em alcool ou similar. O ideal é usar alcool isopropilico. O gabarito de perfuragdo néo é
autoclavavel. Todos os restantes produtos de ago inoxidavel devem ser limpos, desinfetados e esterilizados
antes da primeira utilizagao e apds cada utilizagado subsequente, de acordo com as instrucdes de
reprocessamento pertinentes.

1 Verifigue a compatibilidade do grampo de dique de borracha sem danificar a gengiva. (Para evitar
ingestdo acidental, prenda previamente o fio dentario ao grampo.)

2 Utilize o gabarito de perfuragéo de dique de borracha para marcar a posigéo dos orificios no de dique de
borracha.

3  Selecione um tamanho de orificio no grampo furador de dique de borracha que corresponda ao

tamanho do dente afetado.

Utilize o grampo furador de dique de borracha para fazer orificios na borracha.

Guie o grampo furador de dique de borracha através da abertura de dique de borracha e posicione-o

paralelamente a arcada dentaria do dique de borracha.

6 Fixe o grampo furador de dique de borracha utilizando o grampo de fixagdo de dique de borracha
enquanto dobra o dique de borracha.

7 Coloque o grampo furador de dique de borracha no dente afetado, tendo o cuidado de nao beliscar a
gengiva. Administre anestesia, etc., de acordo com os métodos prescritos. Nao espalhe o produto para
além do necessério, pois pode provocar danos e levar a quebra dos grampos.

8 Faga deslizar o dique de borracha por baixo do grampo furador de dique de borracha e fixe-o a
superficie dos dentes com fio dental.

9 Ao posicionar a estrutura do dique de borracha , proceda com cuidado para evitar obstruir a respiragédo
do doente.

*Podem existir manchas ou vestigios de p6 branco (talco) na superficie do de dique de borracha Isto nao afeta a
qualidade da borracha.

[6, N

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO EM CONFORMIDADE COM A
NORMA EN ISO 17664:2021

/\ Avisos:

Atencao! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado de acordo com estas instrugdes de preparagao
antes da primeira utilizacdo e apos cada utilizagdo subsequente. A desinfegéo por si s6 néo é suficiente. A
limpeza e desinfegdo completas sdo pré-requisitos essenciais para uma esterilizagao eficaz. O reprocessamento
deve comegar o mais cedo possivel, mas no maximo 2 horas apés a utilizagdo. Durante o processamento, deve
ser evitada a exposigdo desnecessaria do produto a humidade. Tenha também em atengdo as normas legais
aplicaveis no seu pais, bem como as normas de higiene do consultério médico ou do hospital.

Limites no processamento:

26 /77 2015081701 Rev13 (2026-07)



£ HAGER
——1

Fit® Kofferdam Lochzange, Fit® Kofferdam Klammerzange =——

g 9 =% WERKEN

O reprocessamento frequente tem pouco efeito neste produto. O fim da vida util do produto é determinado
principalmente pelo desgaste e danos causados pelo uso. Em caso de duvida, os produtos devem ser sempre
identificados e substituidos o mais rapidamente possivel. A decisdo de utilizar o produto repetidamente cabe
exclusivamente ao utilizador. O fabricante ndo se responsabiliza pelo funcionamento, desempenho e seguranga
do produto caso este seja utilizado com muita frequéncia.

Equipamento de protecao individual:

Por motivos de seguranga no trabalho e para minimizar as infe¢des/infegdes cruzadas, deve ser utilizado
equipamento de protecéo individual adequado (vestuario de protegao, luvas de protegéo, éculos de seguranca e
protecdo para o nariz e boca) durante todo o procedimento de reprocessamento.

INSTRUGOES

TRATAMENTO INICIAL NO LOCAL DE UTILIZAGAO.

Remova a contaminagao da superficie no local de utilizagdo utilizando um pano descartavel/toalha de papel.
Enxague os produtos com agua (no minimo agua potavel) até 2 horas ap6s a sua utilizagdo. E essencial evitar
que quaisquer residuos ou contaminantes de qualquer tipo sequem no produto. N&o utilize produtos que
contenham aldeidos ou alcool durante o tratamento inicial no local de aplicagdo, uma vez que estes podem levar
a fixagéo de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Desmonte o produto em partes individuais, se possivel. Inspegéo visual para detegdo de danos e desgaste.

LIMPEZA E DESINFEGAO: MAQUINA (RECOMENDADA)

Apenas deve ser utilizado um dispositivo de limpeza e desinfegdo com a manutengéo necessaria, devidamente
testado, calibrado e aprovado em conformidade com a norma EN ISO 15883, com marca de teste valida (marca
CE). Ao limpar e desinfetar varios produtos/pecgas diferentes utilizando uma maquina, certifique-se de que o
dispositivo de limpeza néo esta sobrecarregado e que os produtos/pecas ndo entram em contacto entre si.
Recomenda-se seguir o ciclo de limpeza e desinfegdo em conformidade com as especificagdes do fabricante do
equipamento e do agente de limpeza ou desinfetante. Certifique-se de que o agente de limpeza é compativel
com os produtos e quaisquer desinfetantes utilizados. O valor do pH do agente de limpeza e desinfecédo deve
situar-se entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (por exemplo: alcoois, éteres, cetonas, gasolina),
agentes oxidantes (por exemplo: peroxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos
aromaticos/halogenados. Recomenda-se a utilizagdo da aplicagdo com: Produto de limpeza: Dr. Weigert,
neodisher MA/Neutralizador: Dr. Weigert, neodisher Z

As instrugdes do fabricante para a utilizagdo do agente de limpeza e desinfegdo devem ser rigorosamente
seguidas. Em particular, devem ser respeitadas as concentracdes e os tempos de exposicao a utilizar.
Descrigdo do processo de limpeza recomendado:

Pré-limpeza: A pré-limpeza deve ser realizada em banho-maria (com agua de qualidade, no minimo, potével)
sem quaisquer aditivos de limpeza adicionais, utilizando uma escova de limpeza submersa, de forma a obter
uma limpeza adequada dos produtos/pegas individuais, evitando a fixagéo de proteinas e protegendo o ambiente
da contaminagéo por salpicos de agua. A duragéo deve depender do grau de sujidade do produto/pega, mas nio
deve ser inferior a 1 minuto.

Ferramentas de limpeza para pré-limpeza: Escova Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Informagdes sobre o dispositivo de limpeza e desinfegao: Modelo: Miele G7881

Descrigao do programa recomendado:

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50,1 - 55,6 °C

Tempo de espera: 11:00 min.

Temperatura de desinfegéo: 65,1 - 94,4 °C

Tempo de espera: 10:01 min.

Tecnologia de lavagem: Sistema de agua doce/agua desionizada

Produto de limpeza: Dr. Weigert, neodisher MA, dosagem: 30 mg (3 g/L)

Neutralizador: Dr. Weigert, neodisher Z, dosagem: 1 - 2 ml/L

Instrumentos auxiliares: Moldura de montagem para colheres de impressao

A qualidade da agua deve ser adequada ao consumo humano. A lavagem e a secagem devem ser feitas na
magquina. A limpeza da maquina ndo deve exceder a temperatura de 60 °C. E necessario ter cuidado para
garantir que todos os contaminantes visiveis foram completamente removidos. Caso ainda exista algum sinal de
contaminagao apods o processo de limpeza e desinfegado, este devera ser repetido. O produto deve estar isento
de quaisquer residuos e seco antes de qualquer processamento posterior.

LIMPEZA: MANUAL
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A limpeza manual deve ser realizada em banho-maria (com agua de qualidade pelo menos potavel) com o
agente de limpeza listado abaixo, utilizando uma escova abaixo da superficie da agua, de forma a obter uma
limpeza adequada dos produtos/pegas individuais, evitando a fixagcdo de proteinas e protegendo o ambiente da
contaminagao por salpicos de agua. A duragao deve depender do grau de sujidade do produto/pega, mas ndo
deve ser inferior a 1 minuto. Em seguida, enxague os produtos/pegas individuais com agua (no minimo agua
potavel) durante pelo menos 20 segundos.

DESCRIGAO DO PROCESSO DE LIMPEZA RECOMENDADO:

Pré-limpeza: Remova a contaminagéo da superficie com um pano descartavel.

Limpeza: Coloque o instrumento no tabuleiro da peneira. Coloque o tabuleiro da peneira num banho de limpeza
com solucao de limpeza e remova a sujidade utilizando escovas de limpeza.

Agente de limpeza: ID 213, concentragdo da empresa Durr Dental: 2%

Ferramentas de limpeza: Escova Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Lavagem: Enxague durante 20 segundos com agua (no minimo agua potavel).

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

A limpeza manual ndo deve exceder a temperatura de 45 °C. E necessario ter cuidado para garantir que todos os
contaminantes visiveis foram completamente removidos. Caso ainda exista sujidade visivel apos o processo de
limpeza, a limpeza devera ser repetida.

DESINFEGAO: MANUAL

Para desinfecdo manual, utilize apenas desinfetantes aprovados com eficacia comprovada (marca CE, listados
pela VAH/DGHM). Coloque os produtos/componentes individuais em banhos de desinfecdo adequados,
seguindo as instrugées do fabricante do desinfetante. Certifique-se de que os produtos estdo devidamente
cobertos e ndo se tocam. As instrugdes de utilizagdo do desinfetante fornecidas pelo fabricante devem ser
rigorosamente seguidas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragbes e os tempos de exposicéo a
utilizar. Recomenda-se a utilizagdo da aplicagdo com: Desinfetante para instrumentos dentarios Dirr Dental ID
213 - Concentragao 2%

Descrigao do processo de desinfe¢do recomendado:

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

Desinfegéo: Coloque o instrumento no tabuleiro da peneira. Coloque o tabuleiro da peneira num banho de
desinfecdo com solugéo desinfetante.

Desinfetante: ID 213, concentragdo da empresa Durr Dental: 2%

Ferramentas de limpeza:Escovas Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Periodo de exposigédo: 5 min.

Lavagem: Enxague durante 20 segundos com agua (no minimo agua potavel).

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

Certifique-se de que o desinfetante € compativel com os produtos e quaisquer agentes de limpeza utilizados. O
valor do pH do desinfetante deve estar entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (por exemplo: alcoois,
éteres, cetonas, gasolinas), agentes oxidantes (por exemplo: peroxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou
hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Tenha em atengao as restricdes térmicas, tendo em conta as
instrucdes do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxague os produtos/pecas individuais com agua (no
minimo agua potavel) durante pelo menos 20 segundos. O produto deve estar isento de quaisquer residuos e
seco antes de qualquer processamento posterior.

SECAGEM

No caso de o processamento dos produtos ser manual, os produtos/pegas individuais podem ser secos com ar
comprimido filtrado e isento de 6leo, em conformidade com a norma DIN ISO 8573-1 (classe de limpeza médica),
ou a temperatura ambiente. A secagem no processamento com maquina deve ocorrer diretamente através do
equipamento, utilizando ar quente. Durante a secagem na maquina, a temperatura ndo deve exceder os 100 °C.

MANUTENGAO, INSPEGAO E ENSAIOS

O produto n&o requer qualquer manutengéo especial. Volte a montar os produtos/pecas desmontados. Deve
realizar-se sempre inspecéo visual para detegdo de contaminagao, danos, desgaste e deformacgao, antes e
depois de cada etapa de trabalho. Nao devem ser utilizados produtos danificados nem corroidos. Se o
produto/peca ndo estiver visivelmente limpo, todo o processo de reprocessamento devera ser repetido ou o
produto/pega devera ser eliminado adequadamente.

EMBALAGEM

O produto deve ser embalado e selado em embalagem estéril transparente adequada e normalizada (sacos de
esterilizagdo). Tenha em atencéo as instrugdes dos fabricantes dos sacos de esterilizacdo e das maquinas de
selagem, bem como os requisitos regulamentares em vigor. Os produtos/pegas nao esterilizados em sacos
devem ser utilizados imediatamente.

ESTERILIZAGAO
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Apenas devem ser utilizadas autoclaves a vapor a vacuo certificadas. Ao esterilizar varios produtos/pecas
diferentes, certifique-se de que a autoclave ndo esta sobrecarregada e que os produtos/pegas ndo entram em
contacto entre si. Podem ser realizados os seguintes ciclos de esterilizagdo: Esterilizagéo a vapor, 134 °C, tempo
de espera de 5 minutos ou esterilizagédo a vapor, 121 °C, tempo de espera de 20 minutos. O ciclo de secagem da
autoclave deve ser configurado para secar os produtos/pegas individuais. Tenha em atengéo as instru¢des do
fabricante para a utilizagdo da autoclave.

ARMAZENAMENTO

Para manter a esterilizacdo, os produtos devem ser armazenados em sacos de esterilizagdo normalizados, em
local seco e limpo, até ao momento da sua utilizagdo. Caso a embalagem esterilizada esteja danificada, os
produtos devem ser reprocessados antes da sua utilizagéo.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Rotule os produtos esterilizados de acordo com as normas legais e regulamentos nacionais. O periodo de
armazenamento recomendado para os dispositivos médicos esterilizados esta descrito na norma DIN 58953-8 e
depende das influéncias e efeitos externos durante o armazenamento, transporte e manuseamento. No ambito
do seu sistema de gestdo da qualidade, o utilizador deve assegurar que ndo sdo excedidos quaisquer ciclos de
reprocessamento especificados (ver Limites no processamento). Qualquer incidente grave relacionado com o
produto deve ser comunicado de imediato ao fabricante e a autoridade competente do seu Estado-Membro.
Existem recomendagdes e regulamentos regionais variaveis para a eliminagao dos produtos. Consulte a
empresa de recolha de lixo local sobre as normas em vigor na sua regio.

CONTACTO DO FABRICANTE

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

As instrugdes acima enumeradas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para
preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. O técnico processador & responsavel por garantir que o
processamento efetivamente realizado com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na unidade de
processamento atinja o resultado pretendido. Isto exige a verificagcao e/ou validagdo e monitorizagao de rotina do
processo.
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OAHTIEZ XPHZHZ

ZKOIMozx

Ta akéMouba epyaieia —Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen k.A1m.— trpoopiovTal yia Tnv TTpéAnwn TG péAuvong atod uypacia i adAio KaTtd Tn didpKeia
TNG 0BOVTIATPIKAG BeparTreiag.

ENAEIZEIZX

Autd Ta TTPOIGVTA XpNOIUEUOUV yia TNV TTpoaTacia Tou dovTioU TTou UTTOBAAAETal o€ Bepartreia pe 0dovTIKO
Sidppayua Kal TTpoopifovTal yia acgBeveig TTou XpeliddovTal Bepatreia atrovelpwaong f ATTOKATACTATIKN
odovTiaTpIKr) Beparreia.

ANTENAEIZEIZ
H xprion Tou TpoidvTog avrevdeikvuTal o aoBeveic ue ahAepyieg A duoavedia ae Eva ) TepICOOTEPA ATTO TA
OUCTATIKA TOU. AgV UTTAPXOUV TTEPIOPICUOI NAIKIOG.

NMPOBAENMOMENOI XPHZTEZ
AuTé TO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI HOVO aTTd EEEIBIKEUPEVOUG OOOVTIATPOUG.

XPHZH

MNa va atroAupdveTe 1o TTPATUTTO OTTWV 080VTIKOU SlappdyuaTtog (KQA. ANA®. 355318) Trpiv atré Tn Xpron,
OKOUTTIOTE TO YE éva TTaVi EUTTOTIONEVO JE AAKOOA 1) KATI TTapouolo. KaAUTepa va XpnOIUOTIOINCETE IGOTTPOTTAVOAN.
To TTpOTUTTO OTTWYV BEV PTTOPET VO aTTOOTEIPWOET o€ auTokauaTo. OAa Ta dAAa TTpoidvTa aTTd avogeidwTo XaAuBa
TTPETTEl va KaBapifovTal, va aTToAUMAivOVTal KAl VO OTTOGTEIPWVOVTAI CUPQWVA LE TIG AVTIOTOIXEG 0ONYiES
TTIPOETOIPACIAG TIPIV OTTO TNV TTPWTN XPHON KAl HETA aTT KABE TTEpaITEPW XPAON.

1 EAéy&re TN oupBaTtdTnTa TOU OQPIYKTAPA 0OOVTIKOU d1a@pdyHaTos XWpIg va TpaupaTioeTe Ta oUAa. (Ma va
OTTOQUYETE TNV akoUaola KATATToon, OTEPEWOTE TTPONYOUHEVWG TO OBOVTIKO VIO GTOV GQIYKTAPA.)

2 XpnoIYoTIoIfaTE TO TIPOTUTTO OTTWY OBOVTIKOU BIaPEAYUATOS YIA VO CNUEICETE TN BECN TWV OTTWV OTO
000VTIKO SIGQPaya.

3 EmA&ETe éva péyebog ot oTtov diatpntApa TnG AaBidag didTpnang odovTikou dIa@eAayuaTog TToU
QVvTIOTOIXEI OTO PEYEBOG TOU BOoVTIOU TToU £XEI TTPOCBANBEI.

4  XpnaoiyotromoTte TN AaBida didrpnong odovTikoU dIappdyuaTog YIa VA AVoIEETE OTTEG OTO 0DOVTIKO
d1dppayua.

5 TepdaoTe ToVv OQIYKTAPA 0OOVTIKOU SIa@PAYNaATOS HETA aTTd TO AVOlyUa ToU 0O0VTIKOU SIappdyuaTog Kal
TOTTOBETAOTE TOV TTAPAAANAG pE TO 0BOVTIKO TOEO TOU 0BOVTIKOU SIaPPAYHATOG.

6  ZTEPEWOTE TOV OQPIYKTAPA OOOVTIKOU IagpayuaTtog pe Tn Bondeia Tng Aapidag auca@iEng odovTikoU
d1aPPAYHATOG, EVW DITTAWVETE TO 0OOOVTIKO SIAppayua.

7  TomoBeTACTE TOV OQPIYKTAPA 0B0VTIKOU SIappAaypaTog oTo TTPoaReBANUEVO dOVTI Kal JEPIUVACTE va un
MaYKWOETE Ta 0UAA. XopnyroTe avaiodnTiKO K.ATT. OUP@wVa PE TIG TIPORAETTONEVEG uEBGdOUG. Mnv
QVOIEETE TO TTPOIOV TTEPITOOTEPO ATTO OO0 €ival ATTAPAITNTO, KABWG aUTO PTTOPET va TTPOKaAéTEl CnuId Kal
va odnynael og Bpauon TwvV CQIYKTPWV.

8 TotmoBeTAOTE TO 0BOVTIKO dIA@PAYUT KATW aTrd TOV OQIYKTAPA 030VTIKOU SIa®PAYHATOG KOl OTEPEWOTE
TO YE OOOVTIKO VAUA OTIG ETTIQAVEIEG TWV JOVTIWV.

9 TomoBeTAOTE Ye TTPOCOXH TO TTAQiCI0 000VTIKOU SlaPPAYUATOG, WAOTE VO PNV EUTTOBICETAI N AVATTVON TOU
aoBevoug.

*MTropei va utrdpxouv ToAUTTIa A Awpideg AEUKAG akOVNG (TOAK) oTnV £TTIPAVEIQ TOU OOOVTIKOU BIaPPAYUATOG.
AuUTO dev eTTNPEACEl TNV TTOIOTNTA TOU 0OOVTIKOU S1a@PAyuaToG.

OAHTIEZ ENEZEPTAZIAZ ZYM®QNA ME TO NMPOTYNO EN ISO 17664:2021

AN MposidotroINoeig:

Mpoooxn! To TTpoidv TTpéTTel va KabapileTal, va ATTOAUNAIVETAI KAl VO OTTOCTEIPWVETAI CUPPWVA PE TIG TTAPOUTES
odnyieg eTmegepyaaiag TpIv atrd TNV TTPWTN XPron Kai JETE aTTd KABe TTepaitépw xprion. H ammoAupavon ammd povn
NG O¢v gival eTapkng. O evdeAexng KaBapIoPOG Kal atToAUpavaon gival BacikEG TTPOUTTOBETEIS yIa TV
aTTOTEAECPATIKA aTTo0TEIpWOTN. H eTTeEepyaaia TTPETTEl va EEKIVIOEI TO GUVTOPOTEPO duvaTdv, TO apydTEPO OPWG 2
WPEG PETA TN xprion. Katd Tn didpKeia TnG TTeCEPYaTiag, TTPETTEI va ATTOPEUYETAI N AOKOTIN €KBEGN TOU TTPOIOVTOG
o€ uypaaia ) uypd. MapakaAoUue va AARETE €TTioNG UTTOWN TIG I0XUOUCEG VOUOBETIKEG DIATAEEIG OTN XWPA 0aG,
KaBWG KAl TOUG KAVOVEG UYIEIVAG TOU 1ATPEIOU i} TOU VOOOKOEIOU.
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Mepilopiopoi oTnv emegepyaoia:

H ouxvn emravemeéepyaaia £xel EAAYIOTN €TTidpaon o€ auTtd To TTPOIGV. To TEAOG TNG dIGpKeEIag (wNG TOU TTPOIGVTOG
KaBopileTal kupiwg atrd TN @Bopd Kai T ¢nuid TTou TTPOoKAAEiTal aTTd TN XPAoN. Z& TEPITITWOon au@IBoAiag, Ta
TTPOIGVTa TTPETTEI TTAVTA va dlaxwpifovTal Kal va avTikaBioTavTal eykaipwg. H amdégacon yia eravaAapBavopevn
XpPron €ival atrokAEIoTIKr) €uBUVN TOu XPNAOTN. Z€ TTEPITITWON UTTEPBOAIKA GUX VG XPAONG, O KOTAOKEUAOTNG OV
avaAauBavel kapia eubuvn yia Tn AsiToupyia, TV aTodoon Kai TNV acPAAEIa TOU TTPOIOVTOG.

EgomAioudg aTouIkAG TTpOOTACIAG:

MNa Adyoug ac@AAEIag oTnV pyaadia Kai yia TNV EAaXIoTOTToinon Twv ACINWEEWV/S1a0TauPOUPEVWY AOINWEEWY,
TIPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI KATAAANAOG €EOTTAICUOG ATOUIKNAG TTPOCTACIOG (TTPOCTATEUTIKN EvOUpaagia,
TTPOCTATEUTIKA YAVTIQ, TIPOCTATEUTIKG YUAAIA Kal JAoKa TTpoaTaciag HUTNG-0TOUaTOG) KaB' OAn Tn SIdpKeIa TNG
di1adikaaiag megepyaciag.

OAHTIEZ

MPQTH ENEZEPIAZIA £TON TONO XPHZHX

A@aipéaTe TIG aKaBapaieg aTrd TNV EMIQAVEIA UE €va HAVTNAAKI Piag XpARong/xapTopdvTiAo otn B€an xprong.
ZeTAUVETE TO TTPOIOVTA PE VEPO (TOUAAYIGTOV TTOIOTNTAG TTOGIKOU VEPOU) TO APYOTEPO 2 WPEG META TN XPAON.
Mpétrel va armo@elyeTal TO OTEYVWHA UTTOAEIMPATWY 1 aKaBapoIwy OTTOIoUdATTOTE €id0OUG TTAvVWw aTo TTPOoIdV. Katd
TNV TTPWTN £TTECEPYATia GTOV TOTTO XPAONG, UN XPNOIMOTIOIEITE TTPOIGVTA TTOU TTEPIEXOUV OADEUON | aAKOOAN,
KaBwg auTd PTTOPEI va TTPOKAAECOUV OTABEPOTTOINGT TWV TTPWTEIVWV.

MPOETOIMAZIA MPIN ANO TON KAGAPIZMO
ATTOOUVOPUOAOYACTE TO TTPOIOV O€ PHEPOVWHEVA £EapTAATA, €AV gival duvaTov. EAEYETE TO OTITIKA yia CnuUIEG Kal
@Bopd.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH: £ E MHXANHMA (ZYNIZTATAI)

EmitpémreTan n xprion povo dyoya cuvtnpnuévwy, EAEYPEVWY, BABUOVOUNUEVWY KAl EYKEKPIUEVWY CUOKEUWV
KaBapiopou Kal atroAUpavong cUpgwva pe 1o TTpdTutTo EN ISO 15883 e éykupo onua eAéyxou (oAuavon CE).
BeBaiwBeite OT1, KATG TOV UNXAVIKO KABAPITPO Kail TNV atroAUpavon TTOAAWY SIa@QopETIKWV
TTPOIOVTWV/ECaPTNUATWY, N CUCKEUR KaBapiopou dev gival UTTEPQOPTWHEVN Kal OTI Ta TTpoidvTa/eEapTiuaTa dev
£€pxovTal o€ eTTa@n YETAEU TOUG. ZUVIOTATAI VO OKOAOUBEITE TOV KUKAO KOBapIGHOU Kal atroAUhavang oUPQWva PeE
TIG 00NYiEG TOU KATAOKEUOOTH TNG GUCKEUNG KOl TOU KATAOKEUGOTH TOU KaBapIoTiIkoU A aTTOAUUAVTIKOU.
BeBaiwBeite 611 TO KABAPIOTIKOG gival CUPPBATO PE TA TTPOIOGVTA KAl TA ATTOAUMAVTIKG TTOU EVOEXOMEVWG
xpnoigotroigite. O Babudg pH Tou KABAPIOTIKOU Kal OTTOAUMAVTIKOU TTPETTEI va KupaiveTal yetagu 5,5 kai 8,5. Mn
XPNOIUOTTOIEITE OpYaVIKA JIGAUpATA (TT.X. AAKOOAEG, QIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveS), O0ZeIdWTIKA (TT.X. UTTEPOEEIdIa),
aloyova (XAwplo, 1dio, BPWUI0) i apwuaTiKoUg/ahoyovwpévoug udpoyovAavBpaKeg. ZuvioTATal N XPAON HE:
KaBapioTikd: Dr. Weigert, neodisher MA/EEoudeTepwTikd: Dr. Weigert, neodisher Z

Mpétrel va TnpouvTal auaTnpd ol odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUOOTH TOU KABaPIOTIKOU KAl ATTOAUMAVTIKOU.
IS1aiTEPQ, TTPETTEI VO TNPOUVTAI OI CUYKEVTPWOEIS KAl Ol XpOvVOol dpAaNG TTOU TTPETTEI VA XPNCIUOTToIoUVTal.
Mepiypaen TNG cuvioTwpevng dladikaciag kaBapiouou:

MpokaTapkTikdG KaBapIouog: O TTPOKATAPKTIKOG KABAPIOUOG TTRETTEI va yiveTal o€ udaTOAOUTPO (TOUAdYXIGTOV
TT0I0TNTAG TTOCIPOU VEPOU) XWpPIG TTPOoBeTa KABAPIOTIKG, YE BoupToa KABAPIGHOU KATW aTTd TNV ETTIPAVEIN TOU
VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKAG KABAPIOHUOG TwV TTPOIOVTWV/EEapTNUATWY, ATTOPEUYOVTAG TN
oT0a0epOTTOINON TWV TTPWTEIVWIV, KAI VA TTPO0TATEUETAI TO TTEPIBAAAOV aTTd TN péAuvon pe mTaINEG vepou. H
S1dpkela TTpETTel va e§apTdaTal atrd Tov Babud pUTravong Tou TTPoidvToG/eEapTAPaTOG, aAAG dev TTPETTEN va gival
MIKpOTEPN aTTO 1 AETTTO.

EpyaAeia kaBapiopoU yia Tov TTpokaTtapkTiké kabapioud: Bouptoa Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF
605254

MAnpo@opieg OXETIKA PE TN OUCKeUN kKaBapiopoU Kal amoAupavaong: Tutrog: Miele G7881

Mepiypa@n TOU TTPOTEIVOUEVOU TTPOYPAMUOTOG:

Mpdypappa kabapiouou: VarioTD

O¢eppokpacia kabBapiopou: 50,1 - 55,6°C

Xpoévog diatApnong: 11:00 AeTrtd.

O¢puokpaacia amoAlpavong: 65,1 - 94,4°C

Xpoévog diatipnong: 10:01 Aetrté.

TexvoAoyia TTAUONG: ZUCTNPA @PETKOU VEPOU/TTANPWS APAAATWHEVO VEPD

KaBapioTikod: Dr. Weigert, neodisher MA, AocgoAoyia: 30 mg (3 g/L)

E¢oudetepwrikd: Dr. Weigert, neodisher Z, AocoAoyia: 1 - 2 ml/L

Bon6nuara: Bdon otpi§ng yia diokapIa oTTOTUTTWHUATWY

H 1T016TNTA TOU VEPOU TTPETTEI VA Eival KATAAANAN yia KaTtavaAwon. MNpéTTel va yiveral TTAUCIPO Kal OTEYVWUG OTO
mAuvTipIo. O kKaBapiopdg oTo TTAUVTApPIO dev TTPéTTel va uTTEpPBaivel Toug 60°C. MNpETTel va QPOVTICETE WOTE Ol
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opatég akabapaieg va éxouv agaipebei TTARpwG. Edv, petd tn diadikacia kabapiopou Kal atroAUpavong,
e¢akoAouBouv va gival opaTtég akabapaieg, o KaBapIoudg Kal N atroAUyavan TTPETTEl va eTTavaAngeBolv. To TTpoidv
TIPETTEI VA €ival ATTAAAQYUEVO OTTO UTTOAEIUUATA KAl OTEYVO TIPIV ATTO TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATial.

KAGAPIZMOZ: XTO XEPI

O xe1pokivnTog KaBaPIoUOG TTPETTEI VA YiveTal o€ USATOAOUTPO (TOUAGXIGTOV TTOIOTNTAG TTOGIKMOU VEPOU) LE TO
TTAPAKATW KABAPIOTIKG Kal pIa BoUpToa KATW OTTO TNV ETMPAVEIA TOU VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKAG
KaBapIoPOG TWV TTPOIOVTWV/EEAPTNUATWY, ATTOPEUYOVTAG T GTABEPOTTOINGN TWV TTPWTEIVWYV, Kal va
TTpooTaTeleTal TO TTEPIBAAAOV aTTd T pOAUvon pe TITOINIEG vepou. H didpkela TTpéTrel va e§apTdTal atrd Tov Babuod
PUTTaVONG TOU TTPOIOVTOG/EEQPTHMATOG, AAAG Bev TTPETTEI va gival HIKPOTEPN ATTO 1 AETTTO. ZTn GUVEXEIQ, CETTAUVETE
Ta TTpOidvVTa/egapTApaTa pE vEPS (TOUAGXIOTOV TTOI6TNTAG TTOCIMOU VEPOU) YIa TOUAdYIoTOV 20 BeUTEPOAETTTA.

MNEPIFPA®H THZ ZYNIZTQMENHZ AIAAIKAZIAZ KAGAPIZMOY

MpokatapkTIKOG KABAPIoPAS: AQaIpEOTE TIG AKABAPCIEG aTTO TNV ETIPAVEIQ YE €va JavTNAGKI hiag Xprong.
KaBapiopdg: TommoBetAaTe T0 pyaleio oTn Aekdvn dinBnong. ToroBeTAoTE TN Aekdvn  dIBnong o€ AouTtpd
KaBapiopou pe didAupa KaBapiouou Kal apaipéoTe TIG akabapaieg pe Tn BorBeia BoupTowv Kabapiouou.
KabapiaTiko: ID 213, etaipeia Dirr Dental Zuykévrpwon: 2%

EpyaAcia kaBapiopou: Bouptoa Mirasuc, KQA. ANA®. 605216/Flexbrush, KQA. ANA®. 605254

ZémAupa: ZemAUVeTE yia 20 SeUTEPOAETTTA PE VEPO (TOUAAYIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIKOU VEPOU).

STEyVWHa: ZTEYVWHa o€ Bepuokpacia dwaTiou

O xeipokivnTog KaBapIiopog dev Tpétrel va utrepBaivel Toug 45°C. MNpPETTEl va PPOVTICETE WOTE Ol OPOTEG
akaBapaieg va éxouv apaipedei TANpwG. Edv, yetd Tov kabapioud, eakoAouBoulv va gival opaTég akabapaieg, o
KaBapIoPOG TTPETTEl VO ETTAVOANQPOEI.

AMOAYMANZH: ME TO XEPI

lMa TN XEIpWVOKTIKH aTTOAUPAvVO, XPNOIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG EYKEKPIMEVA ATTOAUPOVTIKG YE TTIOTOTTOINPEVN
amroteAeopatikdTnTa (orpavon CE, kataxwpnuéva otnv VAH/DGHM). TommoBeTAGTE Ta TTPOIGVTO/ECApTANATA OE
QVTIOTOIXO ATTOAUPAVTIKG AouTpd GUPGWVA PE TIG 0dnYieG TOU KATAOKEUAOTH TwV aTToAuPavTIKwy. PpovTioTe Ta
TIPOIGVTA VO €ival ETTAPKWG KOAUPPEVA KOl VO UNV £€pXOVTOI G€ €TTAPr HETAEU Toug. MpéTTel va TnpouvTal auoTnpd
01 00nyieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTA TOU aTTOAUPAVTIKOU. I181aiTepa, TTPETTEI va TRPOUVTAI Ol avaAoyieg Kal Ol
XPOvol dpdong TToU TTPETTEI VO XPNOIKoTTolouvTal. ZUVICTATaI N XPARon YE: ATTOAUPAvVTIKS 1aTPIKWYV epyaAeiwy Dirr
Dental ID 213 Zuykévrpwon 2%

Mepiypa@n Tng wpoTeivopevng diadikaciag amroAUpavong:

Alggaywyr) TnG KATAAANANG TTPOETOINACIOG KABAPIOHOU Kal XEIPWVAKTIKOU KaBapIiouou

AtroAUpavon: TotroBeTroTe To pyalAcio oTn Aekdvn dinBnong. TotmoBeTroTE TN Agkdvn diINBnong o€ AouTtpd
atroAUpavong Pe atmoAupavTiké didAupa.

AtroAupavTiko: ID 213, etaipeia Durr Dental Zuykévrpwon: 2%

EpyaAcia kaBapiopol: BoUuptoa Mirasuc, KQA. ANA®. 605216/Flexbrush, KQA. ANA®. 605254

Xpobvog dpdong: 5 AeTrTa

ZémAupa: ZeTAUVETE yia 20 deuTePOAETTTA e vEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU).

ZTéyVwHa: ZTéyvwpa o€ Bepuokpacia dwaTiou

BeBaiwBeite 611 To atmroAupavTiké gival cupBaTd e Ta TTPOIGVTA KAl Ta KOBAPIOTIKA TTOU EVOEXOUEVWG
xpnoigotroigite. O Babudg pH Tou atroAupavTikoU TTPETTEl va KupaiveTal JeTagl 5,5 kai 8,5. Mn xpnoigoTrolgite
opyavika diIaAUpaTa (11.X. AAKOOAEG, aIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveS), OLeIBWTIKA (TT.X. uTrEpOoEEidia), ahoydva (XAwpio,
1W3I0, BPWHIO)  apwpaTIKoUG/aloyovwpévoug udpoyovavBpakes. AGRETE UTTOWN TUXOV BEPUIKOUG TTEPIOPITUOUG,
oUP@WVa e TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATTOAUMAVTIKOU. ZTn GUVEXEIQ, EETTAUVETE Ta TTPOIdvVTa/EEapTAUATA
pe vepd (TouhaxioTov TToIdTNTAG TTOOIYOU VEPOU) Yia TOUAdXIoTOV 20 BeuTePOAETTTA. TO TTPOIOV TTPETTEI VA Eival
ATTaAAQYHEVO ATTO UTTOAEIUUATA Kal OTEYVO TTPIV OTTO TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIQ.

ITEFNQMA

Edv eme€epydleoTe Ta TTPOIOVTA UE TO XEPI, TO TTPOIOVTA/EEQAPTHNATA UTTOPOUV VA OTEYVWOOUV UE QIATPAPIGHUEVO,
Xwpig Aad! emmeopévo aépa oupewva pe 1o TPpoTUTIo DIN ISO 8573-1 (BaBudg 1atpikAg kaBapdTtnTag) ) o€
Bepuokpacia dwpartiou. To OTEyvwWUA PE TN INXAVIKI HEBODO eTTEEEPYQTiag TTPETTEl va yiveTal atreuBeiag aTrd TIg
OUOKEUEG PE Bepd aépa. Ze TTEPITITWON INXAVIKOU OTEYVWHATOG, N BEpUoKpagia dev TTPETTEI va UTTEPRAiVEl TOUG
100°C.

ZYNTHPHZH, EAEMXOZ KAl AOKIMH

To TTpoidv dev £xel IBINITEPEG ATTAUTACEIG CUVTAPNONG. XUVAPUOAOYACTE TA ATTOCUVAPUOAOYNUEVa
TrpoidvTa/e§apTAuaTa. MNPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTITIKOG £AEYXOG YIa aKkaBapaieg, ¢nuIEG, eBopd Kal
TTAPAPOPPWaON TTPIV Kal JETA atrd KABE epyaagia. Aev TTPETTEI VO ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE TTPOIGVTA TTOU £X0OUV
utrooTei {nuIda ) diaBpwan. Eav 1o Tpoidv/eEdptnua dev gival opatd kabapod, TTPETTEl va eTTavaAn@Oei oAdKAnpn n
dladikaoia emeCepyaaniag ) va atToppIPpOei To TTPoidV/eapTNUa KATAAANAQL.

ZYZKEYAZIA
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To TTpoidV TTPETTEI VO GUCKEUACZETaI KAl VO o@payifeTal g€ KATAAANAN Kal TUTTOTTOINMEVN SIA@AVH ATTOOTEIPWHEVN
ougkeuaaia (CakoUAa aTTooTEipwonG). TnPEiTe TIG 00NYiEg TWV KATAOKEUAOTWY TWV CAKOUAWY OTTOOTEIPWONG Kal
TWV PNXAVWYV 0@PAYIoNG, KaBWG Kal TIG I0XU0UCEG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIG. TA TTPOIOVTA/MEPOVWHEVT
e€apTruara Tou Oev £€XOUV aTTOOTEIPWOEI 0€ COKOUAEG ATTOOTEIPWANG TTPETTEI VA XPNCIPOTTOINB0oUV apéTWG.

ANOZTEIPQZH

EmitpémreTal n xprion HOVo eAeypEVWY AUTOKAUOTWY aTPOU-KeVOoU. BeBaiwBeite 6T, KaTd TNV atTOo0TEIpWON
TTOAAWV JIAQOPETIKWY TTIPOIOVTWV/EEAPTNHATWY, TO AUTOKAUGCTO VA PNV €ival UTTEPQPOPTWHEVO Kal TA
TTPOIOVTO/EEOPTHMATA VO UNV £PXOVTAI O€ ETTAQPN PETAEU TOuG. MTTOpOUV Va TTpaypaToTroinBouv ol akdAoubol
KUKAoI atrooTeipwaong: ATroaTeipwaon e atuo, 134°C, xpovog diatipnong 5 AeTITd ] atrooTeipwaon Pe aTuo,
121°C, xpoévog diatipnong 20 AeTTTd. INa 10 OTEYVWPA TwV TTPOIOVTWV/EEAPTNHATWY, TTPETTEI VO PUBUIOTEI O
KUKAOG OTEYVWUATOG TOU auTékauaTou. AARETE TIG 0dnyieg Xpriong TOU KOTAGKEUAOTH) TOU QUTOKAUGTOU.

ANOOHKEYXZH

[Na ™ dloTAPNOoN TNG ATTOCTEIPWONG, TA TTPOIOVTA TTPETTEI VA QUAGCOOVTAI OE TUTTOTTOINUEVEG OAKOUAEG
QTTO0TEIPWAONG O€ OTEYVO Kal KABapO PEPOG PEXPI TN XPON TOUG. Z€ TTEPITITWON TTOU N OTTOCTEIPWHEVN
OUOKEUAaoia €xel UTTOOTEI nUId, Ta TTpoidvTa TTPETTEl va UTTORANBOUV €k véou aTn diadikaaia eTTeEepyaaiag TpIv
atré T xpAon.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Emonudverte Ta ammooTeipwpéva TTpoidvTa cUNQWVa JE TIG VOUIKES Kal €BVIKEG diaTagelg. H auvioTwpuevn didpkeia
ATTOBNKEUONG YIa ATTOOTEIPWHEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPoidVTa TTEPIYpA@eTal aTo TTpoTUTTO DIN 58953-8 Kai
eCaptdral atrd eEWTEPIKEG ETTIOPACEIG KAI TTAPAYOVTEG KATA TNV ATTOBMKEUCN, TN HETAPOPA Kal TOV XEIPITHS. O
XPNOoTNG TTPETTEl va dlac@aAilel, oTo TTAAICIO TOU CUCTHHATOG dlaxEipiong TToIOTNTAG, OTI deV UTTEPPaivovTal Ol
TUXOV KaBopiapévol KUKAoI eTTe€epyaaiag (BA. TTeplopiopoi atny emegepyaaia). OAa Ta coBapd TTePICTATIKG TTOU
OXETiCOVTaI PE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQPEPOVTAI APECTWGS OTOV KATAOKEUAOTA KAl 0TV apuodIa apxr) TOU KPATOUG
péAoug oag. MNa TNV atTéppIYn TWV TTPOIOGVTWY UTTAPXOUV JIOPOPETIKEG CUCTATEIG KOl KAVOVIGHOI avda TTEPIOXH.
PwTtnoTe TIG apuddieg ETTIXEIPNOEIG BIAXEIPIONG ATTOPPIMPATWY YIa TOUG I0XUOVTEG KAVOVIGUOUG OTNV TTEPIOYT OOG.

EMNIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAZTH

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

O1 TTapatravw odnyieg £€Xouv eTTIKUPWOET aTrd ToV KATAOKEUATTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAAANAEG
yla TNV TTPOETOINATIa €VOG 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPOG £TTavaypnaipotroinon. O utrelBuvog eegepyaaiag
@Epel TNV €uBUVN va dlacalioel OTI N ETTECEPYATIa TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI PE TOV EEOTTAIONO, T UAIKG Kal TO
TTPOCWTTIKO TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI OTNV EYKATAOTAON £TTEEEPYATiag ETITUYXAVEI TO €MOUUNTO atroTéAeopa. lMNa
TOV OKOTIO auTé aTtraiTeital emaAfBeuan Kai/r eTKUpwWON Kal TOKTIKA TTapakoAoudnan Tng diadikaoiag.
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UPUTE ZA KORISTENJE

NAMJENA

Sljededi instrumenti - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen itd. - namijenjeni su sprje€avanju kontaminacije vlagom ili slinom tijekom izvodenja stomatoloskog
zahvata.

INDIKACIJA
Ovi proizvodi sluze za izolaciju zuba koji se lije¢i pomoc¢u koferdama te su namijenjeni pacijentima kojima je
potrebno lije¢enje korijenskog kanala ili restorativni stomatoloski zahvat.

KONTRAINDIKACIJA
Primjena je kontraindicirana kod pacijenata s alergijama ili preosjetljivoS¢u na jedan ili viSe sastojaka. Ne postoje
dobna ograni¢enja za primjenu proizvoda.

PREDVIDENI KORISNICI
Ovaj proizvod smiju koristiti samo kvalificirani dentalni struénjaci.

PRIMJENA

Za dezinficiranje Sablone za busenje koferdama (REF 355318) prije uporabe, prebriSite je krpom natopljenom
alkoholom ili sliénim sredstvom. Najbolje je koristiti izopropanol. Sablona za bugenje nije prikladna za sterilizaciju
u autoklavu. Svi ostali proizvodi od nehrdajuceg Celika trebaju se prije prve uporabe, kao i nakon svake sljedeée
uporabe, ocistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu s odgovaraju¢im uputama za ponovnu obradu.

1 Provjerite kompatibilnost kvacice za koferdam, pritom pazeci da ne ozlijedite zubno meso. (Kako biste
sprijecili slu¢ajno gutanje, prije postavljanja pri¢vrstite zubni konac na kvacicu.)
Koristite Sablonu za buSenje koferdama kako biste oznadili polozaj rupa na koferdamu.
Odaberite veli¢inu rupe na klijestima za buSenje koferdama koja odgovara veli€ini zuba koji se lijeci.
Pomocu klijesta za busenje koferdama izbusite rupe u koferdamu.
Provedite kvacicu za koferdam kroz otvor na koferdamu i postavite je paralelno sa zubnim lukom
koferdama.
Ucvrstite kvacicu za koferdam pomocu klijeSta za kvacice koferdama, dok pritom presavijate koferdam.
7 Postavite kvacicu za koferdam na zub koiji se lijeci i pazite da ne uklijestite zubno meso. Primijenite
anestetik itd. u skladu s propisanim procedurama. Nemojte raSirivati proizvod vise nego sto je potrebno
jer to moze uzrokovati ostecenje i dovesti do loma kvacica.
8 Gurnite koferdam ispod kvacica za koferdam i u€vrstite ga zubnim koncem na povrsinama zuba.
9 Pri postavljanju okvira za koferdam postupajte pazljivo kako ne biste ometali disanje pacijenta.
*Na povrsini koferdama mogu se pojaviti tockice ili tragovi bijelog praha (talk). To ne utjeCe na kvalitetu
koferdama.

abhwN

(o]

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU PREMA EN ISO 17664:2021

/\ Upozorenja:

Paznja! Proizvod se prije prve uporabe, kao i nakon svake sljede¢e uporabe, mora odistiti, dezinficirati i sterilizirati
u skladu s ovim uputama za ponovnu obradu. Samo dezinfekcija nije dovoljna. Temeljito ¢iS¢enje i dezinfekcija
bitni su preduvjeti za u€inkovitu sterilizaciju. Postupak ponovne obrade treba zapoceti $to je prije moguce, a
najkasnije 2 sata nakon uporabe. Tijekom postupka ponovne obrade treba izbjegavati nepotrebno izlaganje
proizvoda vodi ili vlazi. Molimo da se uz to pridrzavate vazecih zakonskih propisa u Vasoj zemlji kao i higijenskih
propisa stomatolo$ke ordinacije odnosno bolnice.

Ograni¢enja prilikom ponovne obrade:

Cesta ponovna obrada ima samo mali utjecaj na ovaj proizvod. Kraj Zivotnog vijeka proizvoda uglavnom je
odreden znakovima tro$enja i oSte¢enjima nastalim tijekom uporabe. U slu¢aju sumnje, proizvode je potrebno na
vrijeme izdvaijiti iz uporabe i zamijeniti novima. Odluka o ponovnoj uporabi proizvoda u isklju€ivoj je odgovornosti
korisnika. U slucaju pre€este uporabe, proizvoda¢ ne preuzima jamstvo za funkcionalnost, u€inkovitost i sigurnost
proizvoda.

Osobna zastitna oprema:
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Iz razloga zastite na radu, kao i radi smanjenja rizika od infekcija i kriznih infekcija, tijekom cijelog postupka
ponovne obrade potrebno je koristiti odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu (zastitnu odjecu, zastitne rukavice,
zastitne naocale i masku za nos i usta).

UPUTE

POCETNA OBRADA NA MJESTU UPORABE

Uklonite povrsinska oneciS¢enja odmah na mjestu uporabe pomocu jednokratne krpice ili papirnatog ru¢nika.
Proizvode isperite vodom (najmanje kvalitete pitke vode) najkasnije 2 sata nakon uporabe. Obavezno je potrebno
sprijeciti da se ostaci ili bilo kakve necistoce osuse na proizvodu. Molimo ne koristite sredstva koja sadrze
aldehide ili alkohol tijekom pocetne obrade na mjestu uporabe jer mogu dovesti do fiksacije proteina.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA
Proizvod, ako je mogucée, rastavite na pojedinacne dijelove. IzvrSite vizualni pregled u odnosu na ostecenja i
istroSenost.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: STROJNO (PREPORUCENO)

Smije se koristiti samo ispravno odrzavan, ispitan, kalibriran i odobren uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju u skladu s
EN ISO 15883 s vazec¢om oznakom sukladnosti (CE oznaka). Prilikom strojnog €iScenja i dezinfekcije vise
razli¢itih proizvoda / pojedina¢nih dijelova potrebno je paziti da uredaj za ¢iS¢enje ne bude prekomjerno napunjen
te da proizvodi / pojedinacni dijelovi ne dolaze u medusobni kontakt. Preporucuje se provesti ciklus €iS¢enja i
dezinfekcije u skladu s uputama proizvodaca uredaja te proizvodaca sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju. Obratite
pozornost na to da je sredstvo za CiS¢enje kompatibilno s proizvodima i eventualno koristenim dezinfekcijskim
sredstvima. pH vrijednost sredstva za ¢iSéenje i dezinfekciju trebala bi biti izmedu 5,5 i 8,5. Ne koristite organska
otapala (npr. alkohole, etere, ketone, benzine), oksidacijska sredstva (npr. perokside), halogene (klor, jod, brom)
niti aromatske/halogenirane ugljikovodike. Preporucuje se uporaba sljedecih sredstava: Sredstvo za ¢iS¢enje: Dr.
Weigert, neodisher MA/ neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Potrebno je strogo se pridrzavati uputa za uporabu proizvodac¢a sredstva za €iS¢enje i dezinfekciju. Posebno je
vazno postovati propisane koncentracije i vrijeme djelovanja.

Opis preporucenog postupka ciS¢enja:

PredciS¢enje: PredciSéenje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) bez dodatnih
sredstava za CiSéenje, koristeCi €etku za €idcenje ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno
CiScenje proizvoda / pojedinacnih dijelova uz izbjegavanje fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije
prskaju¢om vodom. Trajanje pred¢iS¢enja odreduje se prema stupnju oneciSc¢enja proizvoda / pojedinacnog
dijela, ali ne smije biti kra¢e od 1 minute.

Alati za pred¢iscenje: Mirasuc ¢etka, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Podaci o uredaju za Cisc¢enje i dezinfekciju: Tip: Miele G7881

Opis preporuc¢enog programa:

Program ¢&iS¢enja: VarioTD

Temperatura ¢iS¢enja: 50,1 - 55,6 °C

Vrijeme drzanja: 11:00 min.

Temperatura dezinfekcije: 65,1 - 94,4 °C

Vrijeme drzanja: 10:01 min.

Tehnika ispiranja: sustav sa sviezom vodom / demineraliziranom vodom

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

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

Pomagala: stalak za Zlice za otiske

Kvaliteta vode treba biti na razini pitke vode. Potrebno je provesti strojno ispiranje i susenje. Temperatura strojnog
¢is¢enja ne smije prelaziti 60 °C. Potrebno je obratiti pozornost na to da su sve vidljive necisto¢e potpuno
uklonjene. Ako su nakon postupka CiS¢enja i dezinfekcije i dalje vidljive necisto¢e, postupak CiS¢enja i dezinfekcije
obavezno treba ponoviti. Prije daljnje ponovne obrade proizvod mora biti potpuno suh i bez ikakvih ostataka.
CISCENJE: RUCNO

Ruéno ¢is¢enje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) s nize navedenim sredstvima za
CiScenje, koristedi Cetku ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno ¢iS¢enje proizvoda /
pojedinaénih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije prskajuc¢om vodom.
Trajanje predciS¢enja odreduje se prema stupnju oneciS¢enja proizvoda / pojedinacnog dijela, ali ne smije biti
kra¢e od 1 minute. Zatim slijedi ispiranje proizvoda / pojedina¢nih dijelova vodom (najmanje kvalitete pitke vode)
u trajanju od najmanje 20 sekundi.

OPIS PREPORUCENOG PROCESA CISCENJA:
PredciS¢enje: PovrSinska onecisc¢enja uklonite pomocu jednokratne krpice.
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Ciséenje: Stavite instrument u perforiranu posudu. Posudu objesite u kupelj za &iéenje s otopinom sredstva za
¢iScenje, a nedistoée uklonite pomodu Eetki za CiS¢enje.

Sredstvo za Cisc¢enje: ID 213, tvrtka Diirr Dental koncentracija: 2 %

Alati za ¢iSéenje: Mirasuc ¢etka, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Naknadno ispiranje: 20 sekundi vodom (najmanje kvalitete pitke vode)

Susenje:susenje pri sobnoj temperaturi

Temperatura ruénog ¢iS¢enja ne smije prelaziti 45 °C. Potrebno je obratiti pozornost na to da su sve vidljive
necistoce potpuno uklonjene. Ako su nakon postupka ¢is¢enja i dalje vidljive necistoée, postupak Cis¢enja
obavezno treba ponoviti.

DEZINFEKCIJA: RUCNO

Za ru¢nu dezinfekciju molimo koristite isklju¢ivo odobrena sredstva za dezinfekciju s ispitanom ucinkovito$¢u (CE
oznaka, navedena na popisima VAH / DGHM). Proizvode / pojedinacne dijelove stavite u odgovarajuce
dezinfekcijske kupelji u skladu s uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Obratite pozornost na to da su
proizvodi potpuno prekriveni otopinom i da se medusobno ne dodiruju. Potrebno je strogo se pridrzavati uputa za
uporabu proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Posebno je vazno postovati propisane koncentracije i vrijeme
djelovanja. Preporucuje se uporaba sljedecih sredstava: Dirr Dental ID 213 dezinfekcija za instrumente,
koncentracija 2 %.

Opis preporuc¢enog postupka dezinfekcije:

provodenje pravilne pripreme za ¢iSc¢enje i ruénog ciséenja

Dezinfekcija: Stavite instrument u perforiranu posudu. Perforiranu posudu objesite u kupelj za dezinfekciju s
otopinom sredstva za dezinfekciju.

Sredstvo za dezinfekciju: ID 213, tvrtka Dirr Dental koncentracija: 2 %

Alati za ¢iSéenje: Mirasuc Cetka, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Vrijeme djelovanja: 5 min.

Naknadno ispiranje: 20 sekundi vodom (najmanje kvalitete pitke vode)

Susenje: susenje pri sobnoj temperaturi

Obratite pozornost na to da je sredstvo za dezinfekciju kompatibilno s proizvodima i eventualno kori§tenim
sredstvima za CiS¢enje. pH vrijednost sredstva za dezinfekciju trebala bi biti izmedu 5,5 i 8,5. Ne koristite
organska otapala (npr. alkohole, etere, ketone, benzine), oksidacijska sredstva (npr. perokside), halogene (klor,
jod, brom) niti aromatske/halogenirane ugljikovodike. Molimo obratite pozornost na eventualna temperaturna
ograni¢enja u skladu s uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Zatim slijedi ispiranje proizvoda /
pojedinacnih dijelova vodom (najmanje kvalitete pitke vode) u trajanju od najmanje 20 sekundi. Prije daljnje
ponovne obrade proizvod mora biti potpuno suh i bez ikakvih ostataka.

SUSENJE

Ako proizvode ponovno obradujete ruéno, proizvodi / pojedinacni dijelovi mogu se osusiti ispuhivanjem filtriranim,
bezuljnim komprimiranim zrakom u skladu s DIN ISO 8573-1 (medicinski razred Cistoce) ili suSenjem na sobnoj
temperaturi. Kod strojne ponovne obrade, suSenje treba provesti izravno u uredaju pomocu vruéeg zraka. Pri
strojnom suSenju temperatura ne smije prelaziti 100 °C.

ODRZAVANJE, KONTROLA | ISPITIVANJE

Proizvod nema posebne zahtjeve za odrzavanje. Rastavljene proizvode / pojedina¢ne dijelove ponovno sastavite.
Vizualni pregled u odnosu na necistoce, ostecenja, istroSenost i deformacije obavezno se treba provoditi prije i
nakon svakog pojedinog radnog koraka. Proizvodi koji su osteceni ili je zahvatila hrda, ne smiju se dalje koristiti.
Ako proizvod / pojedinaéni dio nije vidljivo €ist, obavezno treba ponoviti cijeli postupak ponovne obrade ili
proizvod / pojedinacgni dio pravilno zbrinuti.

AMBALAZA

Proizvod je potrebno pospremiti u odgovarajucu i standardiziranu prozirnu sterilnu ambalazu (sterilizacijsku
vrecicu) te zapecatiti. Potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca sterilizacijskih vrecica i uredaja za pe€acenje
kao i vazec¢ih normativnih zahtjeva. Proizvodi / pojedinacni dijelovi koji nisu sterilizirani u vre¢icama moraju se
odmah upotrijebiti.

STERILIZACIJA

Smiju se koristiti samo ispitani parni vakuumski autoklavi. Obratite pozornost na to da se pri sterilizaciji viSe
razli¢itih proizvoda / pojedina¢nih dijelova autoklav prekomjerno ne napuni te da proizvodi / pojedinacni dijelovi ne
dolaze u medusobni kontakt. Mogu se primijeniti sljedeci sterilizacijski ciklusi: parna sterilizacija na 134 °C,
vrijeme drzanja 5 minuta, ili parna sterilizacija na 121 °C, vrijeme drzanja 20 minuta. Za suSenje proizvoda /
pojedinaénih dijelova potrebno je ukljugiti ciklus suSenja na autoklavu. Potrebno je pridrzavati se uputa za
uporabu proizvodaca autoklava.

CUVANJE PROIZVODA
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Radi o€uvanja sterilnosti, proizvode je potrebno do uporabe ¢uvati u standardiziranim sterilizacijskim vre¢icama
na suhom i Cistom mjestu. Ako je sterilna ambalaZa oStecena, proizvode je prije uporabe potrebno ponovno
podvrgnuti postupku ponovne obrade.

DODATNE INFORMACIJE

Oznadite sterilizirane proizvode u skladu sa zakonskim i nacionalnim propisima. Preporu¢eno vrijeme ¢uvanja
sterilnih medicinskih proizvoda opisano je u normi DIN 58953-8 i ovisi 0 vanjskim utjecajima tijekom skladistenja,
transporta i rukovanja. Korisnik je u okviru svog sustava upravljanja kvalitetom duzan osigurati da se eventualno
propisani ciklusi ponovne obrade (vidjeti ograni€enja pri ponovnoj obradi) ne prekorace. Sve ozbiljne incidente
povezane s proizvodom potrebno je odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice. Za zbrinjavanje
proizvoda postoje regionalno razliCite preporuke i propisi. Obratite se nadleznim sluzbama za zbrinjavanje otpada
kako biste saznali vazeée propise u Vasoj regiji.

KONTAKT PROIZVODACA

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

Gore navedene upute proizvoda¢ medicinskog proizvoda validirao je kao prikladne za pripremu medicinskog
proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je za to da se stvarno
provedenim postupkom ponovne obrade, uz koriStenu opremu, materijale i osoblje u jedinici za ponovnu obradu,
postigne Zeljeni rezultat. U tu svrhu potrebno je provoditi verifikaciju i/ili validaciju postupka, kao i rutinski nadzor
nad postupkom.
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MHCTPYKLUA 3A YIIOTPEBA

NPEAHA3HAYEHUE

CnegHute uHctpymeHTtun — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen v ap. — ca npegHasHayeHn ga npefoTBpaTsaBaT 3aMbpcsBaHe OT Bfiara Unm CroHKa no
BpeMe Ha CTOMaTOMOrMYHOTO feyeHue.

NOKA3AHUA
Tes3n n3genusa ce M3nonsear 3a n3onunpaHe Ha npeagBnaeHna 3a neyvyeHune 36 C Kocpep,an 1 ca npegHasHavyeHun
3a NauneHTun, Hy>Kaaelin ce oT Jie4eHne Ha KOpeHOBU KaHann nnn Bb3CTaHOBUTESTHO CTOMATOJI0TMYHO nevyeHune.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
YnoTtpebata e npoTuBonokasaHa npu nauMeHTn ¢ aneprim UM HENOHOCUMOCT KbM eHa UIn noseve oT
CbCTaBKuTe. Bb3pacToBM OrpaHu4eHns He ce B3emart rnoj BHUMaHue.

NPEAHA3HAYEHUE
Tosa nsgenue Tpsabea Aa ce 13Mon3sa caMmo OT KBanuuumpaHu AeHTanHu cneuuanmcTu.

YMNOTPEBA

3a gesunHdekums Ha wabnoHa 3a nepdgopauus kopepaam (REF 355318) npeau ynotpeba, ro nsbbpliete ¢
Kbpnuyka, HanoeHa cbc CNUpT, unu apyr nogobeH npenapart. Hal-gobpe e Aa nsnonasarte M30nponaHon.
LabnoHbT 3a nepcopaums He NOANEXM Ha aBToKNaBupaHe. Beuyku apyrm nsgenusi ot Hepbxkaaema cToMmaHa
Tpsi6Ba ga 6baaT NouncTeHu, e3MHMEKLMPAHN U CTEPUNN3UPAHN CbIMIACHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLMUN 32
noBTopHa obpaboTka npeaun nbpeaTta ynotpeba u crnep Besika crieaBalla ynotpeba.

1 TpoBepeTe CbBMECTMMOCTTA Ha krnamnarta kodepgam, 6e3 aa HapaHute BeHuuTe. (3a ga
npegoTepaTuTe CryYyanHO NornbluaHe, NpeaBapuTenHo NpuKpeneTe KoHew 3a 3bbu Kbm knamnarta.)
2 WsnonssauTe wabnoHa 3a nepdpopaums kodepaam, 3a 4a Mapkuparte nosmumsata Ha OTBOpPUTE BbPXY
Kodepaama.
3 Wsbepete pasmep Ha oTBOpa OT Aucka Ha nepdopaTopa kodepaam, KOMTO CbOTBETCTBA Ha pasMepa Ha
nekyBaHus 3b6.
C nomowyta Ha nepdopaTopa Kodepaam npobuinTe oTBopuTE B Kodhbepaama.
Mpekapante knamnata Kodepaam npe3 oTBopa Ha Kodepaama 1 1 NO3NLMOHMPanTe yCnopeaHo Ha
3bbHaTa gbra Ha kodepaama.
6 ®PukcupanTe knamnarta kodepaam c MOMOLLTa Ha KnewmTe 3a knamnu kodpepaam, KaTo npes Tosa
BpeMe crbBaTe kodepaama.
7 TlocTaBeTe knamnarta Kodepaam BbpXy fekyBaHus 310, KaTo BHMMaBaTe Aa He npuwiuneTe BeHela.
MocTaBeTe aHeCTETUK U T.H. CbIMacHO NpeanMcaHuTe MeToau. He pasteapsaiiTe 3genneTo no-LUnMpoko
OT HeoBX0ANMOTO, ThiA KaTo TOBa MOXe Aa NPUYNHK NoBpeaa 1 Aa AoBede A0 CUynBaHe Ha knamnuTe.
8 lnwb3HeTe kodhepaama nog knamnaTa kodepaam u ro ukcmpanTe KbM 3bOHUTE MOBBPXHOCTU C KOHEL|
3a 3b6u.
9 bBbaete BHMMaTENHM Npu NO3MLMOHUPAHETO Ha pamMKaTta kodepaam, 3a Aa He Bb3npenarcTeaTe
AVLIaHeTOo Ha nauuneHTa.
*Bb3MOXHO € Aa nma TaMnoHW Unu feHTn ot 65an npax (Tank) no NoBBLPXHOCTTa Ha kodepaama. ToBa He Brnusie
BBbPXY HEroBOTO Ka4ecTBo.

[6, N

MHCTPYKLUN 3A NOBTOPHA OBPABOTKA CBIJIACHO EN ISO 17664:2021

A MNMpepynpeauTenHun ykasaHus:

BHumanue! Usgenveto Tpsbea ga 6bae nouncTeHo, Ae3nHMEKUMPaHO 1 CTEPUNN3NPAHO CbINAacHoO Te3un
WHCTPYKUMK 3a NOBTOpHa obpaboTka npeaw mbpBaTta ynotpeba, KakTo v cneq Bcska cnedsaiia ynotpeba. Camo
Ae3vHdekunsa He e gocTaTbyHa. MbNHOTO NoYMCcTBaHe M Ae3nHEKLMATA Ca OCHOBHMW NPEANOCTaBKN 3a
echekTnBHa cTepunmaaumsi. lNoBTopHaTa o6paboTka TpsiGBa Aa 3anoyYHe Bb3MOXHO Han-6bp30, HO HE MO-KbCHO
oT 2 vaca cnep ynotpebara. o Bpeme Ha npoueca Ha noBTopHa obpaboTka Tpsibea Aa ce n3bsarsa HEHY>XHO
n3naraHe Ha n3genveTo Ha Bnara unuM HamokpsiHe. Mons, cnassaiTe CbLLO U 3aKOHOBUTE pasnopeadu,
NpUnoXxvmun BbB BalaTa cTpaHa, KakTo 1 XrmeHHuTe pasnopeabu Ha MeavumHeKaTa npakTuka unu bonHuuaTa.

OrpaHuyeHus Npy NoBTOpHaTa o6paboTKa:
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YecraTa noBTopHa 06paboTka MMa camo HesHaunTeneH eekT BbpXy ToBa nsgenve. Kpaar Ha
eKcnroaTaunoHHUS XMBOT Ha U3AENNETO ce onpeaens NnpeauMHoO OT M3HOCBaHe M NoBpeaun BCreacTeme
ynoTtpebara. B cnyyan Ha cCbMHeHWe, nsgenuaTa BuHaru TpsabBa Aa ce U3XBbpraT U MOOMEHAT CBOEBPEMEHHO.
PelueHneTo 3a noBTopHa ynoTpeba e ususano oTroBOPHOCT Ha notpebutens. MNpu MHoro Yecta ynotpeba
NPOU3BOAUTENAT HE NOEMa OTFOBOPHOCT 3a (PYHKLUMATA, MPOU3BOAMTENHOCTTA U 6e30nacHOCTTa Ha U3LenuneTo.

INvuyHu npepgnasHu cpeacTBa:

OT cbobpakeHms 3a 6e3onacHOCT Ha paboTHOTO MACTO U 38 MMHMMU3MPaHE Ha NHAEKUMUTE/KPBbCTOCaHNTe
nHdekuuK, TpsbBa Aa ce HOCAT NOAXOASALLM NUYHM NpeanasHU CPeacTBa (3alwmnTHO obnekno, npeanasHu
pbkaBuLM, NpegnasHu o4una n Macka 3a nuue) no BpemMe Ha usanata npoueaypa no noBTopHaTta obpaboTka.

MHCTPYKLU UK

NMBbPBOHAYAJTHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YNOTPEBA

OTcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbpCsIBaHUS HA MAICTOTO Ha ynoTpeba ¢ nomoLlTa Ha Kbpra 3a eaHoKpaTHa
ynotpeba/xapTueHa kbpna. annakHete nsgenusita ¢ Boga (NoHe ¢ Ka4ecTBO Ha NUTeHa Boaa) He NO-KbCHO OT
2 yaca cneg ynotpebara. Tpabea ga ce n3bsarea 3aacbxBaHETO Ha OCTaTbLM UNN 3aMbPCUTENN OT BCAKAKLB BUA
BbPXY nsgenmeto. Mons, He U3non3BanTe NPOaYKTU, CbAbPXKalUM anaexuan Unm ankoxon 3a NbpeoHavanHara
obpaboTka Ha MSICTOTO Ha ynoTpeba, Tbi KaTo Te MoraT Aa AoBeaaT A0 PUKCUpaHe Ha NPOTEUHUTE.

noaroToBKA NPEOU NOYUCTBAHETO
Pasrno6eTe n3genneTo Ha OTAESHM YacTu, ako € Bb3MOXHO. M3BbpLueTe BU3yarnHa nposepka 3a nospeau v
M3HOCBaHe.

NMOYUCTBAHE U OESUH®EKLUA: MALLUHHO NMOYUCTBAHE (MPENOPBYUTEINHO)

Moxe Aa ce n3nonssa camo 6e3ynpeyHo nogabpxaH, TeCTBaH, kanmbpupaH n ogobpeH noyncTealy, 1
nesnHgekumpaly ypen B cboteetcteme ¢ EN ISO 15883 ¢ BanvaeH ceptudmkaumoHeH 3Hak (CE mapkmpoBka).
YBepeTte ce, 4e nNpu MaMHHOTO MOYMCTBAHE U Ae3NHMEKLNS Ha MHOXECTBO pasnuyHu usgenus/aetannm
NMOYMCTBALLMAT ypea He € NPeToBapeH 1 usaenuarta/getainmTe He BNN3aT B KOHTaKT MOMEXAyY CU.
MpenopbunTenHo e ga ce cnefBa LUMKbALT Ha NOYMCTBAHE U Ae3MHMEKLMSA ChbrfacHo cneumMdukauumnte Ha
Npou3BOAMTENS Ha ypeaa U NpoM3BOAUTENS Ha MOYUCTBALLMSA NpenaparT, CbOoTB. Ae3nHeKTaHTa. YBepeTe ce, Ye
NOYUCTBALUMAT Npenapar € CbBMECTMM C U3OeNnusaTa U eBeHTyarnHo 13non3BaHuTe gesnHdekTaHTu. pH
CTOWMHOCTTa Ha NoYMcTBalLMs npenapaT u Ae3vHdekTaHTa Tpsbea aa 6vae mexay 5,5 u 8,5. He nanonassanrte
OpraHVyHW pasTBoOpUTENM (Hanp. ankoxomnu, eTepu, KeTOHU, OeH3eHn), OKCnMTeNnu (Hanp. NepoKCUAM), XanoreHn
(xnop, og, 6pom) unun apomaTHW/xanoreHMpaHu Bbrnesogopoaum. NpenopwbyBa ce ynotpebara ¢ nouncrealy,
npenapat Dr. Weigert, neodisher MA/HeyTpanusaTop Dr. Weigert, neodisher Z

MHCTpykuunTe Ha npomsBoauTens 3a ynotpeba Ha novMcTBalLmMs npenapaT v Ae3vHdekTaHTa Tpsbea fa ce
cnasBarT CTpUKTHO. Heobxoammo e aa ce cnassaT Havi-BeYve M3MNOM3BaHNTe KOHLIEHTpauMm 1 BpeMe Ha OevicTBre.
OnwncaHune Ha NPenopbUYUTENHUSA NPOLIEC HA NOYNCTBAHE:

MpenBapuTenHo NoYMCTBaHe: NpeaBapuTENHOTO NoYncTBaHe TpsbBa Aa ce M3BBbPLUM BbB BOAHA 6aHs (noHe ¢
Ka4yecTBO Ha nuTeiiHa Boaa) 6e3 AoNbrHUTENHM NoYncTBaLm fo6aBkM, KaTo ce U3Non3Ba YeTka 3a NnodncTeaHe
nof, NoOBbPXHOCTTA Ha BodaTa. ToBa ocurypsisa eAHOBPEMEHHO AOCTAaTbYHO NOYMCTBaHe Ha u3genvsata/
OeTannuTe, KaTo CblLLEBPEMEHHO NpPeaoTBpaTaBa pukcMpaHe Ha NPOTEMHUTE 1 Npeana3Ba okofHaTa 30Ha OT
3ambpcsiBaHe C NpbCkM Boda. [MpoabrmkutenHocTTa TpAbBa Aa 3aBMCK OT CTEMEHTa Ha 3aMbpCcsiBaHe Ha
nsgenveto/geTtanna, Ho He TpsibBa ga 6bae no-manko oT 1 MuHyTa.

MoymcTBaLLM MHCTPYMEHTU 3a NpeaBapuUTenHO novucTeaHe: YeTka Mirasuc, REF 605216 / roBkaBa YeTka
Flexbrush, REF 605254

WHdpopmanmsa 3a nouncTealLms n gesmHdekuupaly ypea: tun Miele G7881

OnucaHue Ha NpenopbYMTenHaTa nporpama:

nporpama 3a noyucteaHe VarioTD

TemnepaTtypa Ha nouncteane: 50,1 - 55,6°C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 11:00 min.

TemnepaTypa Ha ge3uHdekums: 65,1 - 94,4°C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 10:01 min.

TexHonorvsa Ha n3nnakBaHe: cuctema 3a nNpsiCHa Boga/aenoHn3rpana Boga

MoumncTBawy npenapar: Dr. Weigert, neodisher MA, noanpaxe 30 mg (3 g/L)

HeyTtpanusartop: Dr. Weigert, neodisher Z, nosupane 1 - 2 mi/L

MomoLLHM cpefcTBa: CToMKa 3a OTNeYaTbyHM NbXULN

KauecTtBOTO Ha BogaTa TpsibBa ga e Ha HUBOTO Ha NUTErHa Boda. Tpsbea oa ce N3BbpLUM MALIMHHO U3MIakBaHe
1 n3cylasaHe. MawmHHOTO nouncTBaHe He TpsabBa Aa HagBuwwasa Temnepatypa 60°C. YBepeTe ce, Ye BCUYKU
BMAMMW 3aMbPCUTENN Ca HAMBbIHO OTCTPaHeHW. AKO crnep NoYMCTBaHeTO U Ae3nHekumsaTa BCe oe nma
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BUONMU 3aMBbPCUTENN, NPOLECHT HaA No4YUCTBaHE U ,qeavmcbekuvm Tp9|6|3a Aa ce NoBTOopu. I'Ipe,qm noBToOpHaTa
O6p660TKa no nsgenneTto He Tpﬂ6Ba Aa nMma octaTtbun n 10 Tps=|63a na e Cyxo.

NMOYUCTBAHE: Pb4HO

PbyYHOTO nouncTeBaHe TpsbBa Aa ce n3BbpLUBA BbB BOAHA HaHs (NOHe € kayecTBO Ha NUTeiHa BoAa) ©
noYncTBaLLMs npenapar, NOCoOYeH No-4ony, KaTo ce 13Non3Ba YeTka nog NoBbPXHOCTTA Ha BogaTa. Tosa
ocurypsiea e4HOBPEMEHHO afeKBaTHO NOYNCTBAHE Ha n3fenuaTa/aeTannnre, kKato CbLeBPEMEHHO
npegoTBpaTaBa UKCHpaHe Ha NPOTENHUTE M NpeAna3sa OKonHaTa 30Ha OT NpbCkM Boda. NpoabmkMTenHocTTa
TpsibBa Aa 3aBUCK OT CTEMNeHTa Ha 3aMbpcsBaHe Ha u3fgenverto/geTanna, Ho He TpsibBa ga 6bae no-manko ot 1
muHyTa. Cnep ToBa n3nnakHeTe usgenusata/getannute ¢ Boga (MOHe C Ka4eCTBO Ha NUTelHa BoAa) B
npoabImkeHne Ha Han-manko 20 cekyHau.

OMUCAHUE HA NPENOPBYUTENHUA NPOLIEC HA NOYUCTBAHE:

lMpenBapuTENHO NOYMCTBAHE: OTCTPAHETE NOBBPXH. 3aMbPCABaAHUA C Kbpra 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba.
MouncTBaHe: MocTaBeTe MHCTPYMEHTa B NepdopupaHaTta TaBa. 3akadyeTe nepdopupaHarta TaBa B
noyncTeallarta BaHa, CbAbpKallla NoYMCTBaLLUA Pa3TBOP, U OTCTPAHETE 3aMbpCsABaHUATA C NOMOLLTA Ha YETKU
3a MOYMCTBAHE.

MouncTeawy npenapar: ID 213, Dirr Dental, koHueHTpaumsa 2 %

MHcTpymeHTn 3a nouncreaHe: Yyetka Mirasuc, REF 605216 / reBkaBa 4YeTka Flexbrush, REF 605254
JonbnHutenHo usnnaksaHe: nannakesante 20 cekyHau ¢ Boaa (NMOHE € KAYeCTBO Ha NUTenHa Boaa).
M3cylwaBaHe: nacyliaBaHe Ha cTaviHa Temneparypa.

PbyHOTO NouncTBaHe He TpsAbBa fa HaaBuwaea TemnepaTypa oT 45°C. YBepeTe ce, Ye BCUYKM BUOUMUN
3aMbPCUTENM Ca HAMBIIHO OTCTPaHeHU. AKO crief NpoLeca Ha NPOMUBaHe BCE OLLE UMa BUAMMU 3aMbPCUTENM,
noyMcTBaHeTo TpsAbBa Aa ce NoBTOpMU.

OE3UHO®EKLUA: PBYHA

3a pbyHa Ae3vHgeKuns, Monsi, U3Non3BanTe camo oa4o0peHn Ae3nHMEKLMOHHM NpenapaTt ¢ JokasaHa
edektnsHocT (CE mapkuposka, VAH/DGHM cnucek). MNocTtaseTe nsgenuata/getannnte B NOAXO4ALLN
[Ee3MHMEKLNOHHM BaHN CbINacHO MHCTPYKLUUTE HA NPOM3BOAMTENS Ha AE3VHMEKLNOHHMSA NpenapaT. YBepeTe
ce, 4Ye mn3genuaTta ca obpe NoKpUTU 1 He ce JonmpaT eaHo 4o Apyro. MHCTpyKumMMTe Ha npomM3BoanTens 3a
ynotpeba Ha ae3nHdekTaHTa TpsabBa Aa ce cna3BaT CTPUKTHO. TpsbBa Aa ce cnasBaT Han-Beye M3non3BaHuTe
KOHLeHTpauun n Bpeme Ha gencreue. MNMpenopbysa ce ynotpebarta Ha: Durr Dental ID 213, gesnHdekTaHT 3a
WHCTPYMEHTU C KOHLeHTpaums 2%

OnwncaHne Ha npenopbuYnTEnHaTa nporpama 3a Ae3nHdekums:

M3BbPLUBaHE Ha NpaBuIiHa NOAroTOBKA 3a NOYMCTBAHE N PbYHO NOYUCTBAHE

He3nHdekums: MNocTaBeTe MHCTPYMeHTa B nepdopupaHaTta TaBa. OkayeTe nepcopupaHaTa TaBa B
Je3nHdEeKLMOHHaTa BaHa C Ae3NH(EKLMOHEH pa3TBOp.

HesnHdekTaHT: ID 213, pupma Diirr Dental, koHueHTpaums: 2 %

MHcTpymeHTH 3a nouncteaHe: YeTka Mirasuc, REF 605216 / reBkaBa yeTka Flexbrush, REF 605254

Bpeme Ha gencteue: 5 min.

JonbnHutenHo usnnaksaHe: nannaksante 20 cekyHau ¢ Boa (NOHe € Ka4eCTBO Ha NUTenHa Boaa).
M3cylwaBaHe: nscylaBaHe Ha cTariHa Temneparypa.

YBepeTe ce, Ye 0e3MH(EKTAHTbT € CbBMECTUM C U3MON3BaHUTE U3OENUS U EBEHTYarnHO M3non3saHuTe
noYMcTBalLM nNpenapaTtu. pH cToMHOCTTa Ha Ae3nHdekTaHTa Tpsbea aa 6bvae mexay 5,5 un 8,5. He nsnonssante
OpraHnyHV pasTBOPUTENN (Hanp. arkoxomnu, eTepu, KeToHn, 6eH3eHn), okucnutenu (Hanp. Nepokcuan), XanorexHu
(xnop, viog, 6pom) unNu apomaTtHw/xanoreHnpaHu Bbrinesogopoaun. Mons, cnassanTe eBeHTyanHnTe
TemnepaTypHU OrpaHNYeHnsi B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUMUTE HA NPon3BoaAnTENs Ha Ae3uHdekTaHTa. Cnep ToBa
usnnakHeTe nagenuata/getannute ¢ Boaa (MoOHe C Ka4eCcTBO Ha NUTeHa Boda) B NpoabIDKeHMEe Ha Han-manko 20
cekyHau. MNMpeaun noBTopHaTa ob6paboTka No usgenneTo He Tpsbea oa nma octaTbum M To TpsbBa Aa e cyxo.

M3CYLLABAHE

Ako usgenusaTta ce obpaboTtsaT pb4HO, Te MoraT Aa 6baaT nscyLieHn Ypes NpodyxsaHe ¢ punTpupax,
obe3macrneH crbcTeH Bb3ayx B cboTBeTcTBMe ¢ DIN ISO 8573-1 (knac Ha MeaMumMHCKa YnCcToTa) UK NpY cTanHa
Temneparypa. M3cywaBaHeTo Ypes MaluMHeH npoLec Ha obpaboTka Tpsibea Aa ce M3BbpLUBa AUPEKTHO OT
obopyaBaHeTo ¢ ropely Bb3ayx. MNpy MalnHHO n3cyllaBaHe Temnepartyparta He TpsibBa aa Hageuwaea 100°C.

NoAAaAPBIXXKA, KOHTPOIT U TECTBAHE

M3penneTo He U3nckea cneumanHa nogapwxka. CrnobeTe oTHOBO pasrnobeHunTe nsgenus/getamnu. BusyanHa
npoBepKa 3a 3aMbpcsiBaHe, NOBpeaun, n3HoceaHe u aecdopmauns TpsibBa BMHarM aa ce M3BbpLLBa Npean n cnes
BCsAKa paboTHa cTbnka. [oBpeaeHnTe nnm kopo3vpanu n3genus He TpsibBa aa ce uanonseat noeeye. Ao
nsgenveTto/geTannbT He € BUAMMO YNCTO/MNCT, LenuaT npouec Ha obpaboTka TpsibBa ga ce NoBTOPM UK
nsgenveto/geTannbT TpabBa ga ce U3XBBbPNN MO NOAXOAAL, HAYUH.

ONAKOBKA
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W3pgenueTo Tpsbea Aa 6bae onakoBaHO M 3anevaTtaHo B NOAXOAsLa, CTaHAapTusMpaHa, npo3payHa crepunHa
onakoBKa (CTepunu3aumnoHHa Topbudka). Cnassante MHCTPYKLUWUTE Ha NMPOM3BOAMTENNTE HA CTEPUNM3ALIMOHHNUTE
TopOunyKkK, 3anevaTBalmMTe MalLnHa 1 AencTBalmMTe perynaTopHu nanckeanus. Nsgenuara/getannvre, KOMTO He
ca cTepunuanpaHu B Topbuyku, Tpsabea Aa ce nanonseat HesabasHo.

CTEPUNU3ALUA

MoraT fja ce usnonaeat caMmo cepTuduULMpaHn NnapHo-BakyyMHW aBToknaBw. Mpu cTepunmanpaHe Ha MHOXECTBO
pasnuyHu n3genus/oetannu, ce yBepeTte, Ye aBTOKNABBbT HE € NPENbIIHEH W Ye u3aenuaTa/aeTannvre He Bnusat
B KOHTaKT noMexay cu. MoraT fa ce M3nonsBaT CregHuTe LUK Ha CTepunusaums: napHa ctepunusaums,
134°C, Bpeme Ha 3agbpkaHe 5 MUHYTU Unu napHa ctepunuaaums, 121°C, Bpeme Ha 3agbpxaHe 20 muHyTh. 3a
[a u3cylwimTe usgenusata/getannuTe, TpsabBa Aa akTMBMpaTe LMKbIa Ha CylleHe Ha aBToknasa. BaemeTe nog
BHYMaHWE MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BoAUTENS Ha aBTOKNaga.

CBbXPAHEHUE

3a fa ce 3anasv CTEpUNHOCTTA, U3genusita TpsibBa Aa ce CbXpaHsaBaT B CTaHAAPTU3MPaHU CTEPUNN3aLIMOHHN
TOPOMYKKM Ha CyXO M YMCTO MSCTO A0 yrnoTpeGa. AKo cTepunHaTa onakoBka e noBpefeHa, nsgenvsta Tpsiosa aa
ce obpaboTAT NoBTOpHO Npean ynotpeba.

AOONBINHUTENHA NH®OPMALIUA

ETukeTupaiite cTepunmampaHuTe 3genus CbrnacHo 3aKOHOBUTE U HaLUMOHArHUTE pasnopenbu.
[MpenopbYMTENHUSAT CPOK HA CbXPaHEHNE Ha CTEPUITHN MeanUMHCKM usaenus e onncad B ctaHaapT DIN 58953-8
1 3aBWCMK OT BBHLUHUTE BNUSIHWSA U edpeKT No BpeMe Ha CbXxpaHeHue, TpaHcnopTMpaHe u obpaboTtka. Kato yact
OT CBOSITa CMCTEMA 3a YNpaBneHne Ha Ka4ecTBOTO, MOTPebuTensT TpsAbBa Aa rapaHTUpa, Ye eBeHT. 3afafeHnTe
LMKMK Ha noBTOpHa obpaboTka He ce npesuwiasat (BuxTe OrpaHu4eHus npu noBtopHata obpaboTka). Benukm
CEPUO3HM MHLUMAOEHTU, CBbP3aHu C n3fgenveTo, Tpsabea Aa 6baaTt foknaasaHn He3abaBHO Ha NPOM3BOANUTENS U
KOMMETEHTHUsI opraH BbB BallaTta AbpkaBa yYneHka. 3a U3XBbPISHETO Ha U3OenNUaTa MMa perMoHarnHo pasnuyHu
npenopbKy 1 pasnopenbu. Mons, 3anutaiite BawwmTe kKOMNETEHTHU NPEANPUATUS 3@ U3XBBLPIISIHE Ha OTNaabLM
OTHOCHO aKTyarnHuTe perfiameHT! BbB Baluusi pervoH.

KOHTAKT C NPOU3BOOUTENA

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

MocoyeHnTe No-rope MHCTPYKLUK ca BanuampaHu oT Npou3BoanUTENS Ha MEQULIMHCKOTO U3henve kaTo
NoaXOAsLLM 3a NOAroTOBKa Ha e4HO MeaWULUMHCKO n3genuve 3a nosTopHa ynotpeba. JluueTto, n3sbpLuBaLlo
noBTopHaTa obpaboTka, HOCU OTFOBOPHOCT 3a TOBa, Ye NoBTopHaTa 06paboTka, KOSITO € NpoBeeHa
OencTBMTENHO ¢ 06opyaBaHeTo, MaTepuannTe u nepcoHana B CbOTBETHOTO YCTPOWCTBO 3a NOBTOPHa 06paboTka,
nocTura xenaHus pe3yntar. 3a ToBa ca Heo6xoauMM NpPoBepKa U/Mnu BanuanpaHe, KakTo U pyTUHHO
HabntogeHwe Ha npoueca
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HASZNALATI UTMUTATO

RENDELTETES MEGHATAROZASA

A kovetkezd eszkdzok — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen stb. — a nedvesség vagy a nyal okozta szennyez6dés megel6zésére szolgalnak fogaszati
kezelések soran.

JAVALLAT
Ezek a termékek a kofferdammal kezelt fog elszigetelésére szolgalnak, és olyan betegek szamara késziiltek,
akiknek gyokérkezelésre vagy fogaszati helyreallitd kezelésre van szikséguk.

ELLENJAVALLATOK
Alkalmazasuk ellenjavallt az olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy intolerancidban szenvednek egy vagy tébb
Osszetevbével szemben. A korhatarra vonatkozé korlatozasokat nem kell figyelembe venni.

CELZOTT FELHASZNALOK
Ezt a terméket csak képzett fogaszati szakemberek alkalmazhatjak.

ALKALMAZAS

A kofferdam lyuksablon (REF 355318) hasznalat elétti fertétlenitéséhez torolje at a sablont alkoholos
térlékendével vagy hasonléval. A legjobban az izopropanol hasznélata ajanlott. A lyuksablon nem autoklavozhato.
Minden mas rozsdamentes acél terméket az elsé hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat utan meg kell
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell a megfeleld el6készitési utasitasoknak megfeleléen.

1. Ellendrizze a kofferdam kapocs kompatibilitasat a foginy megsértése nélkdil. (A véletlen lenyelés
elkeriilése érdekében elézetesen helyezzen fogselymet a kapocsra.)
A kofferdam lyuksablon segitségével jeldlje meg a lyukak helyét a kofferdamon.
Valasszon ki egy lyukméretet a kofferdam lyuksablonhoz, amely megfelel a beteg fog méretének.
A kofferdam lyukasztdval készitsen lyukakat a kofferdamon.
Helyezze be a kofferdam kapcsot a kofferdam nyilasan keresztill, és helyezze parhuzamosan a
kofferdam fogiveével.
Régzitse a kofferdam kapcsot a kofferdam kapocsterpesztével, mikozben a kofferdamot hajtogatja.
7. Helyezze a kofferdam kapcsot a beteg fogra, ligyelve arra, hogy ne csipje be a foginyt. Adjon be
érzéstelenitét stb. az el6irt médszereknek megfeleléen. Ne terpessze ki a terméket a sziikségesnél
jobban, mert az karosodast okozhat és a kapcsok eltdéréséhez vezethet.
8. Csusztassa a kofferdamot a kofferdam kapocs ald, és fogselyemmel régzitse a fog fellletéhez.
9. A kofferdam keret pozicionalasakor tigyeljen arra, hogy ne akadalyozza a paciens légzését.
*A kofferdam fellletén tamponok vagy fehér por (talkum) nyomai vagy csikjai lehetnek lathatok. Ez nem
befolyasolja a kofferdam min6ségét.

o wh

o

ELOKESZITESI UTASITASOK AZ EN ISO 17664:2021 SZERINT

/\ Figyelmeztetések:

Figyelem! A terméket az els6 hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat utan meg kell tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni kell ezen el6készitési utasitasnak megfelel6en. A fert6tlenités dGnmagaban nem elegendd. A hatékony
sterilizalas elengedhetetlen eléfeltétele az alapos tisztitas és fertétlenités. Az elékészitést a leheté leghamarabb,
de legkésdbb 2 6raval a hasznalat utdn meg kell kezdeni. Az el6készitési folyamat soran kertlni kell a termék
felesleges nedvességnek vagy paranak valo kitételét. Kérjiik, tartsa be az On orszagaban hatalyos
jogszabalyokat, valamint az orvosi rendel6ben vagy kérhazban érvényes higiéniai eléirasokat.

Az elbkészités korlatai:

A gyakori Ujbdli el6készités csak kis hatassal van erre a termékre. A termék élettartamanak végét elsésorban a
hasznalatbdl ered6 kopas és sériilések hatarozzak meg. Kétség esetén a termékeket mindig idében ki kell
valogatni és ki kell cserélni. A termék Ujrafelhasznalasarol szolo dontés kizardlag a felhasznaldé. Tul gyakori
hasznalat esetén a gyarté nem vallal felel6sséget a termék miikddéséért, teljesitményéért és biztonsagaért.

Egyéni védofelszerelés:

Munkavédelmi okokbdl és a fertézések/keresztfertézések minimalizalasa érdekében a teljes el6készitési folyamat
soran megfelel egyéni védbfelszerelést (védbruhazat, véddkesztyl, védészemliveg és orr-szajvedo) kell
hasznaini.
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UTASITASOK

ELSO KEZELES A FELHASZNALAS HELYEN

Még a felhasznalas helyén tavolitsa el a fellileti szennyezédéseket egy eldobhaté toriékenddvel/papirtdriével. A
termékeket hasznalat utan legkésébb 2 draval éblitse le vizzel (legalabb ivoviz mindségtivel). El kell keriilni, hogy
barmilyen tipusi maradvanyok vagy szennyezédések raszaradjanak a termékre. Kérjik, ne hasznéljon aldehid-
vagy alkoholalapu termékeket a felhasznalas helyén torténd elsé kezeléskor, mivel ezek fehérjiemegkdtéshez
vezethetnek.

TISZTITAS ELOTTI ELOKESZITES
Ha lehetséges, szerelje szét a terméket az egyes alkatrészekre. Végezzen vizualis ellenérzést sérulések és
kopas szempontjabal.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPI (AJANLOTT)

Csak megfeleléen karbantartott, tesztelt, kalibralt és jévahagyott, az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld,
érvényes CE-jeldléssel rendelkezd tisztito- és fertbtlenitékésziléket szabad hasznalni. Gondoskodjon arrdl, hogy
tobb kilonboz6 termék/alkatrész gépi tisztitasakor és fert6tlenitésekor a tisztitdkészilék ne legyen tulterhelt, és
hogy a termékek/alkatrészek ne érintkezzenek egymassal. Javasoljuk, hogy a tisztitasi és fertétlenitési ciklust a
késziilék gyartdjanak és a tisztitd- vagy fertétlenitdszer gyartdjanak eléirasai szerint hajtsa végre. Ugyeljen arra,
hogy a tisztitdszer kompatibilis legyen a termékekkel és az esetlegesen hasznalt fertétlenité szerekkel. A tisztito-
és fert6tlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell lennie. Ne hasznaljon szerves olddszereket (pl.
alkoholokat, étereket, ketonokat, benzineket), oxidaloszereket (pl. peroxidokat), halogéneket (klort, jédot, bromot)
vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. Hasznalja a kdvetkez6kkel: Tisztito: Dr. Weigert, neodisher
MA/Semlegesitd: Dr. Weigert, neodisher Z

A tisztitd- és fert6tlenitészer gyartdjanak hasznalati utasitasat pontosan be kell tartani. Kiilondsen fontos betartani
a hasznalni kivant koncentraciokat és hatasiddket.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elétisztitas: Az elbtisztitast vizfurdében (legalabb ivoviz minéségliben) kell elvégezni tisztitokefével a viz felszine
alatt, tovabbi tisztitoszerek hozzaadasa nélkiil, hogy a termékek/alkatrészek megfelelf tisztitasat biztositsa,
elkeriilve a fehérje lerakddasat, és megvédje a kdrnyezetet a froccsend viz okozta szennyez&déstol. A tisztitas
id6tartama a termék/alkatrész szennyez&désének mértékétdl fligg, de nem lehet rovidebb 1 percnél.

Az elbtisztitashoz szikséges tisztitoeszkdzok: Mirasuc kefe, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

A tisztito és fertétlenité késziilékre vonatkozoé adatok: Tipus: Miele G7881

Az ajanlott program leirasa:

Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi h6mérséklet: 50,1 - 55,6 °C

Tartasi id6: 11:00 perc

Fert6tlenitési hémérséklet: 65,1 - 94,4 °C

Tartasi id6: 10:01 perc

Oblitési technika: Frissviz rendszer/ioncserélt viz

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

Semlegesit6: Dr. Weigert, neodisher Z, Adagolas: 1 - 2 ml/L

Segédeszkdzok: Behelyezd keret lenyomatkanalhoz

A viz minéségének ivoviz minéséglinek kell lennie. Gépi 6blités és szaritas sziikséges. A gépi tisztitas
hémérséklete nem haladhatja meg a 60 °C-ot. Ugyelni kell arra, hogy minden lathat6 szennyezédést teljesen
eltavolitsanak. Ha a tisztitasi és fertétlenitési folyamat utan még mindig lathaté szennyez6dések vannak, a
tisztitasi és fertétlenitési folyamatot meg kell ismételni. A terméknek a tovabbi feldolgozas el6tt minden
maradékanyagtol mentesnek és szaraznak kell lennie.

TISZTITAS: KEZI

A kézi tisztitast vizfird6ében (legalabb ivoviz minéségliben) kell elvégezni tisztitokefével a viz felszine alatt, az
alabb felsorolt tisztitészerrel, hogy a termékek/alkatrészek megfeleld tisztitdsat biztositsa, elkeriilve a fehérje
lerakodasat, és megvédije a kdrnyezetet a froccsend viz okozta szennyez6déstdl. A tisztitas idétartama a
termék/alkatrész szennyezédésének mértékétél fligg, de nem lehet révidebb 1 percnél. Ezutan oblitse le a
termékeket/egyes alkatrészeket legalabb 20 masodpercig vizzel (legalabb ivéviz minéségi vizzel).

AZ AJANLOTT TISZTITASI FOLYAMAT LEIRASA:

Elé6tisztitas: A fellleti szennyez6déseket egyszer hasznalatos toriékendbvel tavolitsa el.

Tisztitas: Helyezze a miszert a szirétalcaba. Akassza a szlrétalcat a tisztitdoldatot tartalmazo tisztitéfirdébe, és
tisztitokefék segitségével tavolitsa el a szennyez6déseket.

Tisztitoszer: ID 213, Durr Dental Koncentracio: 2 %

Tisztitoeszkdzok: Mirasuc kefe, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254
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Utanoblités: 20 masodpercig vizzel (legalabb ivoviz minéségi vizzel) dblitse le

Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

A kézi tisztitas hdmérséklete nem haladhatja meg a 45 °C-ot. Ugyelni kell arra, hogy minden lathaté
szennyezddést teljesen eltavolitsanak. Ha a tisztitasi folyamat utan még mindig lathaté szennyezédések vannak,
a tisztitasi folyamatot meg kell ismételni.

FERTOTLENITES: KEZI

A kézi fertétlenitéshez kizardlag engedélyezett, bizonyitott hatékonysagu fertétlenitészereket hasznaljon (CE-
jeldlés, VAH/DGHM listan szerepel). A termékeket/alkatrészeket a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint
helyezze a megfelels fertétlenits firdékbe. Ugyeljen arra, hogy a termékek megfeleléen legyenek elmeriilve, és
ne érjenek egymashoz. A fertétlenitészer gyartdjanak hasznalati utasitasat pontosan be kell tartani. Kuléndsen
fontos betartani a hasznalni kivant koncentracidkat és hatasidéket. Hasznalja a kovetkez6kkel: Dirr Dental ID
213 miszerfertétlenité 2%-os koncentracio

Az ajanlott fertétlenitési eljaras leirasa:

A megfeleld tisztitasi el6késziiletek és a kézi tisztitas elvégzése

Fert6tlenités: Helyezze a miiszert a szlrétalcaba. Meritse be a szlrétalcat a fertétlenité oldattal toltott fertGtlenitd
furdébe.

Fertétlenitészer: ID 213, Diirr Dental Koncentracio: 2 %

Tisztitéeszkdzok: Mirasuc kefe, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Hatasidé: 5 perc.

Utanoblités: 20 masodpercig vizzel (legalabb ivoviz minGségl vizzel) oblitse le

Szaritas: Szaritas szobahdémérsékleten

Ugyeljen arra, hogy a fertétlenitszer kompatibilis legyen a termékekkel és az esetlegesen hasznalt
tisztitdszerekkel. A fert6tlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell lennie. Ne hasznaljon szerves
oldoszereket (pl. alkoholokat, étereket, ketonokat, benzineket), oxidaldszereket (pl. peroxidokat), halogéneket
(klort, jédot, bréomot) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. Kérjik, vegye figyelembe az esetleges
hémérsékleti korlatozasokat a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint. Ezutan oblitse le a termékeket/egyes
alkatrészeket legalabb 20 masodpercig vizzel (legalabb ivéviz mindségii vizzel). A terméknek a tovabbi
feldolgozas el6tt minden maradékanyagtdl mentesnek és szaraznak kell lennie.

SZARITAS

Ha a termékeket manualisan késziti el6, a termékeket/egyes alkatrészeket a DIN ISO 8573-1 szabvany (orvosi
tisztasagi osztaly) szerinti sz(irt, olajmentes s(ritett levegdvel vagy szobahémérsékleten lefujva szarithatja. A
mechanikus el6készitési modszerrel t6rténd szaritast kozvetlendl a késziilékeken keresztiil forrd levegbvel kell
elvégezni. A mechanikus szaritds soran a hdmérseklet nem haladhatja meg a 100 °C-ot.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A termék nem igényel semmilyen kildnleges karbantartast. Szerelje vissza a szétszerelt
termékeket/alkatrészeket. Minden munkalépés el6tt és utan vizualis ellenérzést kell végezni a szennyezédések,
sériilések, kopas és deformaciok szempontjabdl. A sériilt vagy korrodalt termékeket nem szabad tovabb
hasznalni. Ha a termék/alkatrész lathatéan nem tiszta, akkor a teljes el6készitési folyamatot meg kell ismételni,
vagy a terméket/alkatrészt megfeleléen kell artalmatlanitani.

CSOMAGOLAS

A terméket megfeleld és szabvanyositott atlatszoé steril csomagolasba (sterilizald tasakba) kell csomagolni és le
kell zarni. Kévesse a sterilizalé tasakok és a lezard gépek gyartdjanak utasitasait, valamint a hatalyos
szabalyozasi kdvetelményeket. A nem a tasakokban sterilizalt termékeket/alkatrészeket azonnal fel kell
hasznaini.

STERILIZALAS

Csak ellendrzoétt géz-vakuum autoklavokat szabad hasznalni. Gondoskodjon arrél, hogy tébb kiilénb6z6
termék/alkatrész sterilizalasakor az autoklav ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne érintkezzenek
egymassal. A kdvetkez6 sterilizacios ciklusok futtathatok le: Gézsterilizalas, 134 °C, tartasi id6 5 perc, vagy
gbzsterilizalas, 121 °C, tartasi id6 20 perc. A termékek/alkatrészek szaritasahoz az autoklav szaritasi ciklusat kell
be kell allitani. Kérjik, kdvesse az autoklav gyartojanak utasitasait.

TAROLAS

A sterilitas meg6rzése érdekében a termékeket a felhasznalasig szabvanyos sterilizald tasakokban, szaraz, tiszta
helyen kell tarolni. Sértlt steril csomagolas esetén a termékeket a felhasznalas el6tt Ujbdl elékészitési eljarasnak
kell alavetni.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termékeket a torvényi és orszagos elbirasoknak megfelelen kell felcimkézni. A steril orvostechnikai
eszkdzok ajanlott tarolasi idejét a DIN 58953-8 szabvany irja le, és ez a tarolas, szallitas és kezelés soran fellépd
kllsé hatasoktdl fiigg. Mindségiranyitasi rendszere keretében a felhasznaldnak biztositania kell, hogy a megadott
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el6készitési ciklusok (lasd: elékészitési hatarértékek) ne legyenek tullépve. A termékkel kapcsolatos minden
sulyos eseményt haladéktalanul be kell jelenteni a gyartdnak és az adott tagallam illetékes hatésaganak. A
termékek artalmatlanitasara vonatkozoan regionadlisan eltérd ajanlasok és eléirasok vannak érvényben. Kérdezze

LEPJEN KAPCSOLATBA A GYARTOVAL

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

A fent megadott utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartoja validalta, és alkalmasnak talalta az orvostechnikai
eszkdz ujrafelhasznalasra valo elékészitésére. Az el6készitést végzb felelds azért, hogy a ténylegesen elvégzett
el6készités, az 0sszeallito létesitményben alkalmazott berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval,
elérje a kivant eredményt. Ez megkdveteli az eljaras ellendrzését és/vagy validalasat, valamint rutinellenérzések
végrehajtasat.
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NAVOD K POUZITIi

URCENY UCEL

Nasledujici nastroje - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen atd. - jsou uréeny k prevenci kontaminace pracovniho pole vihkosti nebo slinami béhem
stomatologického oSetfeni.

INDIKACE
Tyto vyrobky slouzi k izolaci o$etfovaného zubu pomoci kofferdamu a jsou uréeny pro pacienty, ktefi podstupuji
oSetreni kofenovych kanalkd nebo zachovné oSetfeni zuba.

KONTRAINDIKACE
Pouziti je kontraindikovano u pacientl s alergiemi nebo nesnasenlivosti vii¢i jedné nebo vice slozkam. Omezeni
podle véku neni nutné brat v ivahu.

URCENI UZIVATELE
Tento vyrobek je uréen pro pouziti vyhradné kvalifikovanymi specialisty v oboru zubniho Iékafstvi.

POUZITI

Pro vydezinfikovaniKofferdam dérovaci $ablony (REF 355318) pfed pouzitim tuto otfete hadfikem namocenym v
alkoholu nebo podobném pfipravku. Nejlepsi je pouzit isopropanol. Dérovaci Sablona neni autoklavovatelna.
VS8echny ostatni vyrobky z uslechtilé oceli je tfeba pfed prvnim pouzitim, stejné jako po kazdém dal$im pouziti,
vydcistit, vydezinfikovat a sterilizovat podle odpovidajiciho navodu na pfipravu.

1 Zkontrolujte kompatibilitu Kofferdam spony, aniz byste pfi tom zpUsobili poranéni dasni. (Aby se
zabranilo nahodnému spolknuti, nejprve pfipevnéte ke sponé dentalni nit.)
2 Pouzijte Kofferdam dérovaci Sablonu k vyznaceni polohy otvor(i na blané Kofferdam.
3 Na dérovém kolecku Kofferdam dérovacich klesti zvolte velikost otvoru odpovidajici rozméru
postizeného zubu.
Pomoci Kofferdam dérovacich klesti prodérujte do kofferdamu otvory.
Provedte Kofferdam sponu otvorem na blané Kofferdam a umistéte ji paralelné se zubnim obloukem
blany Kofferdam.
6 Zajistéte Kofferdam sponu pomoci Kofferdam klesti na spony, zatimco blanu Kofferdam prehybate.
7 Umistéte Kofferdam sponu na postizeny zub a davejte pfi tom pozor, abyste nepfimackli dasné. Aplikujte
anestetikum atd., v souladu s pfedepsanymi metodami. Neroztahujte vyrobek vice, nez je nezbytné,
jinak by mohlo dojit k poSkozeni a prasknuti spony.
8 Vsurite blanu Kofferdam pod Kofferdam sponu a upevnéte ji zubni niti k povrchu zubd.
9  Pfi polohovani Kofferdam ramecku postupujte opatrné, abyste nebranili pacientovi v dychani.
* Na povrchu blany Kofferdam se mohou vyskytnout skvrnky nebo $Smouhy bilého prasku (talku). To vSak
nema zadny vliv na kvalitu vyrobku Kofferdam.

[$ I8N

NAVODY NA ZPRACOVANIi PODLE NORMY EN ISO 17664:2021

A\ Vystrazna upozornéni:

Pozor! Vyrobek musi byt pfed svym prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti vy¢istén, vydezinfikovan a
sterilizovan v souladu s timto navodem na zpracovani. Samotna dezinfekce nestaci. Dukladné vycisténi a
dezinfekce jsou nezbytné predpoklady ucinné sterilizace.Zpracovani je nutno zahajit co nejdfive, nejpozdéji vSak
2 hodiny po pouziti. BEhem zpracovani nevystavujte vyrobek zbyte¢né mokrému prostfedi ani vihkosti. Dodrzujte
prosim také pravni pfedpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy pfislusné Iékafské ordinace nebo
nemocnice.

Omezeni tykajici se zpracovani:

Casto provadénzpracovani ma na tento vyrobek jen nepatrny vliv. Zivotnost vyrobku je urovana predevsim
opotfebenim a posSkozenim v disledku pouzivani. V pfipadé pochybnosti je nutno vyrobky v€as vyfadit a vymeénit
za nové. Rozhodnuti o dalSim pouziti musi u€init sam uzivatel na vlastni odpovédnost. V pfipadé prilis Castého
pouzivani vyrobce neruli za funk&nost, uzitné vlastnosti ani bezpenost vyrobku.

Osobni ochranné prostredky:
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Z divodu bezpecnosti prace a minimalizace prenosu infekci/kfizovych infekci je béhem celého postupu
zpracovani nezbytné nosit vhodné osobni ochranné prostfedky (ochranny odév, ochranné rukavice, ochranné
bryle a ochrana nosu a Ust).

POKYNY

PRVNi OSETRENI NA MISTE POUZITI

Pomoci jednorazové/papirové utérky odstrarite je$té na misté pouziti povrchové nedistoty. Nejpozdéji do

2 hodin po pouziti oplachnéte vyrobky vodou (jeji kvalita musi byt minimalné na drovni pitné vody). Je nutno
predejit zaschnuti zbytkl nebo necistot jakéhokoli druhu na vyrobku. Pfi prvnim oSetfeni na misté pouZiti
nepouzivejte zadné prostrfedky obsahujici aldehydy nebo alkohol, protoZze by mohly vést k fixaci bilkovin..

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Vyrobek pokud mozno rozeberte na jednotlivé dily. Vizualné zkontrolujte stav, pokud se tyka pfipadného
poskozeni a opotiebeni.

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Pouzit smi byt pouze fadné udrzovany, testovany, kalibrovany a schvaleny myci a dezinfekéni pfistroj podle
normy EN ISO 15883, ktery ma platnou zkudebni znacku (oznageni CE). Pfi mechanickém ¢isténi a dezinfekci
nékolika riznych vyrobku/jednotlivych dilt dbejte na to, aby myci a dezinfekéni pfistroj nebyl pfeplfiovan a aby se
vyrobky/jednotlivé dily nedostavaly vzajemné do styku. Myci a dezinfekéni cyklus se doporucuje nechat
probéhnout v souladu s pokyny vyrobce myciho a dezinfekéniho pfistroje a vyrobce Eisticiho, popfipadé
dezinfekéniho prostfedku. Ujistéte se, ze je Cistici prostfedek kompatibilni s vyrobky a s pfipadné pouzivanymi
dezinfekénimi prostfedky. Hodnota pH Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku se ma pohybovat v rozmezi hodnot
5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny), oxidaéni €inidla (napf.
peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) nebo aromatické/halogenované uhlovodiky. Doporuduje se pouzivat: Cistici
prostfedek: Dr. Weigert, neodisher MA/Neutraliza¢ni prostfedek: Dr. Weigert, neodisher Z

Je nutno pfesné dodrzovat pokyny pro pouziti Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku vydané jeho vyrobcem.
Zejména je tfeba dbat na dodrzeni stanovenych koncentraci a dob expozice.

Popis doporuc¢eného postupu ¢isténi:

Predbézné cisténi: Pfedbézné Cisténi by mélo byt provedeno ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) bez
dalSich Cisticich pfisad pomoci €isticiho kartae pod vodni hladinou, aby se dosahlo dostate€ného vycisténi
vyrobku/jednotlivych dild, &imz se zabrani fixaci bilkovin a také kontaminaci okoli stfikajici vodou. Doba trvani by
méla zaviset na stupni znecisténi vyrobku/jednotlivého dilu, ale neméla by byt kratsi nez 1 minuta.

Cistici nastroje pro predbé&zné ¢&isténi: kartaé Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Udaje o mycim a dezinfek&nim pfistroji: typ: Miele G7881

Popis doporué¢eného programu:

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50,1 - 55,6 °C

Doba expozice: 11:00 min

Teplota dezinfekce: 65,1 - 94,4 °C

Doba expozice: 10:01 min

Technologie oplachovani: systém Cerstvé vody/demineralizovana voda

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

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

Kvalita vody musi odpovidat nejméné drovni kvality pitné vody. Strojové ¢isténi by mélo zahrnovat oplachovani a
suSeni. Je tfeba zajistit, aby teplota pfi strojovém ¢isténi Cinila nejvySe 60 °C. Je nutno dbat na to, aby byly zcela
odstranény viditelné necistoty. Kdyz jsou po provedeném ¢isténi a dezinfekci stale patrné necistoty, je tfeba
Cisténi a dezinfekci opakovat. Vyrobek musi byt pfed dalSim postupem zpracovani zbaven jakychkoli zbytkd a
musi byt suchy.

CISTENI: RUCNI

Ruéni €isténi je nutno provadét ve vodni lazni (jeji kvalita musi byt minimalné& na urovni pitné vody) s pomoci nize
uvedeného Cisticiho prostfedku a kartace, a to pod hladinou vody tak, aby bylo jednak zaru¢eno dostateéného
vycisténi vyrobki/jednotlivych dili a nedoSlo pfi tom k fixaci bilkovin, jednak aby bylo ochranéno okoli pred
kontaminaci stfikajici vodou. Doba ¢i§téni zavisi na mife znecisténi vyrobku/jednotlivého dilu, vzdy by v§ak méla
byt delSi nez 1 minuta. Potom vyrobky/jednotlivé dily oplachujte vodou (jeji kvalita musi byt minimalné na drovni
pitné vody) po dobu alespon 20 vtefin.

Popis doporuéeného €isticiho procesu:
Predbézné cisténi: Odstrarite z povrchu necistoty pomoci jednorazové utérky
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Cisténi: Vlozte nastroj do misky se sitem, zavéste ji do &istici lazné s Sisticim roztokem, odstrarite negistoty
pomoci Cisticich kartacu

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

Cistici nastroje: Karta¢ Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Nasledné oplachovani: Oplachujte vodou (kvalita minimalné na drovni pitné vody) po dobu 20 vtefin

Suseni: SuSeni za pokojové teploty

Je tfeba, aby teplota pfi rué¢nim ¢isténi neprekracovala hodnotu 45 °C. Je nutno dbat na to, aby byly zcela
odstranény viditelné necistoty. Kdyz jsou po provedeném cCisténi stale patrné necistoty, je tfeba Cisténi opakovat.

DEZINFEKCE: RUCNI

Pro ruéni dezinfekci pouZivejte prosim vyhradné schvalené dezinfekeni prostfedky s ovéfenou ucinnosti
(oznaceni CE, uvedené na seznamu VAH/DGHM). Vyrobky/jednotlivé dily viozte do pfisluSnych dezinfekénich
lazni v souladu s pokyny vyrobcl pfislusnych dezinfekénich prostfedk(l. Dbejte na to, aby byly vyrobky
dostatecné ponofené a aby se vzajemné nedotykaly. Je nezbytné pfesné dodrZzovat navod k pouziti
dezinfekéniho prostfedku vydany vyrobcem. Zejména je tfeba dodrzovat stanovené koncentrace a doby expozice.
Doporuéuje se pouzit: Dirr Dental ID 213 Dezinfekce nastroji koncentrace 2 %

Popis doporuéeného dezinfekéniho procesu:

Provedte fadnou pfipravu na ¢isténi a ru¢ni Cisténi

Dezinfekce: Vlozte nastroj do misky se sitem. Zavéste misku se sitem do dezinfekénim lazné s

dezinfekénim prostfedkem.

Dezinfekéni prostfedek: ID 213, vyrobce Durr Dental, koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: Karta& Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Doba expozice: 5 min

Nasledné oplachovani: Oplachujte vodou (kvalita minimalné na Urovni pitné vody) po dobu 20 vtefin

Suseni: SuSeni za pokojové teploty

Ujistéte se, Ze je dezinfekeni prostfedek kompatibilni s vyrobky a s pfipadné pouzivanymi &isticimi prostfedky.
Hodnota pH dezinfekéniho prostfedku se ma pohybovat v rozmezi hodnot 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka
rozpoustédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny), oxidaéni €inidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, jéd,
brom) nebo aromatické/halogenované uhlovodiky. Vezméte prosim v Uvahu pfipadna teplotni omezeni v souladu
s pokyny vyrobce dezinfek&niho prostfedku. Nasledné vyrobky/jednotlivé dily oplachujte vodou (jeji kvalita musi
byt minimalné na urovni pitné vody) po dobu alespori 20 vtefin. Vyrobek musi byt pfed dalSim postupem
zpracovani zbaven jakychkoli zbytkd a musi byt suchy.

SUSENI

KdyZz provadite zpracovani vyrobku ruéné, mizete vyrobky/jednotlivé dily osusit ofukovanim filtrovanym
stlacenym vzduchem bez obsahu oleje podle normy DIN ISO 8573-1 (tfida Cistoty pro Iékarské ucely) nebo je
nechat ususit za pokojové teploty.Pfi strojovém zplsobu zpracovani je tfeba suseni provadét pfimo v pFislusném
mycim a dezinfek&nim pfistroji, a to pomoci horkého vzduchu. V pfipadé strojového susSeni nema teplota pfekrocit
100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANI

S vyrobkem nejsou spojeny zadné zvlastni pozadavky na udrzbu. Rozebrané vyrobky/jednotlivé dily znovu
sestavte. Pfed jednotlivymi pracovnimi kroky a po nich musi byt vzdy provedena vizualni kontrola zaméfena na
pfipadné znamky znecisténi, poSkozeni, opotfebeni a deformace. PoSkozené nebo zkorodované vyrobky se
nesméji dale pouzivat. Kdyz vyrobek/jednotlivy dil neni viditelné Gisty, musi se cely proces zpracovani opakovat
nebo musi byt tento vyrobek/jednotlivy dil nalezitym zplsobem zlikvidovan.

ZABALENI

Vyrobek musi byt zabalen a zapecetén ve vhodném a typizovaném prahledném sterilnim obalu (steriliza¢ni
sacek). Ridte se pokyny vyrobci sterilizaénich sackd a uzaviracich stroji a aktualné platnymi normativnimi
pozadavky. Vyrobky/jednotlivé dily, které nebyly sterilné ulozeny v saccich, museji byt okamzité pouzity.

STERILIZACE

Pouzivat se sméji pouze prezkouSené parni vakuové autoklavy. V pfipadé sterilizace nékolika raznych
vyrobk{/jednotlivych dili dbejte na to, aby autoklav nebyl pfeplfiovan a aby se vyrobky/jednotlivé dily nedostavaly
vzajemné do styku. Lze provadét tyto sterilizacni cykly: Sterilizace parou, 134 °C, expozi¢ni doba 5 minut nebo
sterilizace parou, 121 °C, expozi¢ni doba 20 minut. Pro suSeni vyrobku/jednotlivych dill je tfeba v autoklavu
nastavit cyklus suseni. Ridte se navodem k pouZiti od vyrobce autoklavu.

SKLADOVANI

Pro zachovani sterility je nutno vyrobky az do pouziti uchovavat v typizovanych sterilizacnich saccich, a to na
suchém a Cistém misté. V pfipadé poskozeného sterilniho obalu museji byt vyrobky pfed pouzitim znovu
podrobeny procesu zpracovani.

DOPLNUJICi INFORMACE
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Sterilizované vyrobky oznacujte v souladu se zakonem a dal$imi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy. Doporucena
doba skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedku je specifikovana v normé DIN 58953-8 a zavisi na vnéjSich
vlivech a expozicich béhem skladovani, pfepravy a manipulace. Uzivatel musi v ramci svého systému Fizeni
kvality zajistit, aby nebyl pfekrocen pocet pfipadné stanovenych cykll zpracovani (viz ,Omezeni tykajici se
zpracovani®). VSechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, museji byt neprodlené
nahlaseny vyrobci a pfislusnému organu statu provozovatele. V jednotlivych regionech existuji rizna doporuceni
a predpisy pro likvidaci vyrobku. O informace tykajici se aktualnich, v misté platnych predpist a pravidel,
pozadejte pfisluSny podnik zabyvajici se likvidaci odpadd ve vasem regionu.

KONTAKT NA VYROBCE

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

Vyse uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku schvaleny jako vhodné pro zpracovani
zdravotnického prostfedku na dal$i pouziti. Subjekt provadéjici proces zpracovani odpovida za zajisténi toho, ze
proces zpracovani, ktery je skute¢né provadén s vyuzitim vybaveni, material(l a personalu v pfislusném zafizeni,
v némz zpracovani probiha, povede k dosazeni pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a/nebo schvaleni a
rutinni monitorovani procesu.
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NAVODILA ZA UPORABO

NAMEN
Nasledniji instrumenti - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen itd. - so namenjeni preprecevanju kontaminacije z vlago ali slino med zdravljenjem zob.

INDIKACIJE
Ti izdelki so namenjeni izolaciji zoba s koferdamom in so predvideni za paciente, ki potrebujejo zdravljenje
korenin ali obnovitveno zobozdravstveno oskrbo.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba je kontraindicirana pri pacientih z alergijami ali preobc&utljivostjo na eno ali ve€ sestavin. Omejitev glede
starosti ni treba upoStevati.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Ta izdelek smejo uporabljati le usposobljeni zobozdravstveni strokovnjaki.

UPORABA

Za dezinfekcijo Sablone za luknjanje koferdam (REF. 355318) jo pred uporabo obrisite s krpo, namoc¢eno v
alkohol, ali podobnim sredstvom. Najbolje je uporabiti izopropanol. Sablona za luknjanje ni primerna za
avtoklaviranje. Vse ostale izdelke iz nerjavnega jekla je treba pred prvo uporabo ter po vsaki naslednji uporabi
odistiti, dezinficirati in sterilizirati v skladu z ustreznimi navodili za pripravo.

1 Preverite zdruZljivost zapone koferdam , ne da bi pri tem poskodovali dlesni. (Da bi preprecili nenamerno
zauzitje, na zapono predhodno pritrdite zobno nitko.)

2 Uporabite $ablono za luknjanje koferdam, da oznacite mesta lukenj na koferdamu.

3 Na vrtljivem delu kleS¢ za luknjanje koferdam izberite velikost luknje, ki ustreza velikosti zdravljenega

zoba.

S kleS€ami za luknjanje koferdam naredite luknje v koferdamu.

5  Zapono koferdam vstavite skozi odprtino na koferdamu in jo namestite vzporedno z zobnim lokom

koferdama.

S pomocjo kles¢e prijemalke koferdam fiksirajte zapono koferdam, medtem ko koferdam zlozite.

7  Zapono koferdam namestite na oboleli zob in pazite, da ne priS€ipnete dlesni. Aplicirajte anestetik itd. v
skladu s predpisanimi metodami. Izdelka ne razpirajte bolj, kot je potrebno, saj bi to lahko povzrocilo
poskodbe in zlom zapone.

8 Potisnite koferdam pod zapono koferdam in ga s pomocjo zobne nitke fiksirajte na povrSine zob.

9  Pri names$canju okvirja koferdam bodite previdni, da ne ovirate pacientovega dihanja.

*Na povrsini koferdama so lahko prisotni sledovi ali plasti belega prahu (smukec). To ne vpliva na kakovost
koferdama.

SN
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NAVODILA ZA PRIPRAVO V SKLADU Z EN ISO 17664:2021

YN Opozorila:

Pozor! I1zdelek je treba pred prvo uporabo ter po vsaki nadaljnji uporabi ogistiti, dezinficirati in sterilizirati v skladu
s temi navodili za pripravo. Sama dezinfekcija ni zadostna. Temeljito ¢iS€enje in dezinfekcija sta bistvena pogoja
za ucinkovito sterilizacijo. Pripravo je treba zaceti ¢im prej, vendar najpozneje v 2 urah po uporabi. Izogibajte se
nepotrebnemu izpostavljanju izdelka vlagi ali mokroti med postopkom priprave. Poleg tega upostevajte veljavno

zakonodajo v svoji drzavi ter higienske predpise v zobozdravstveni ordinaciji oziroma bolnisnici.

Omejitve pri pripravi:

Pogosta ponovna priprava ima le majhen vpliv na ta izdelek.. Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen predvsem
od obrabe in poskodb zaradi uporabe. V primeru dvoma je treba izdelke vedno pred¢asno izloiti in zamenijati.
Odlogitev o ponovni uporabi je v izklju¢ni odgovornosti uporabnika. V primeru prepogoste uporabe proizvajalec ne
prevzema nobene odgovornosti za delovanje, zmogljivost in varnost izdelka.

Osebna varovalna oprema:

Zaradi varstva pri delu ter za zmanjSanje tveganja okuzb/navzkriznih okuzb je treba med celotnim postopkom
priprave uporabljati ustrezno osebno varovalno opremo (zascitna oblacila, zas¢itne rokavice, zas¢€itna ocala in
zas¢ito za nos in usta).
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NAVODILA

PRVA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Se na mestu uporabe odstranite povrsinsko umazanijo s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisago. Izdelke
sperite z vodo (vsaj s kakovostjo pitne vode) najpozneje v 2 urah po uporabi. Preprediti je treba, da bi se ostanki
ali kakrSna koli umazanija zasusili na izdelku. Pri prvi obdelavi na mestu uporabe ne uporabljajte sredstev, ki
vsebujejo aldehide ali alkohol, saj lahko povzrocijo fiksacijo beljakovin.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM
Izdelek, Ce je mogoce, razstavite na posamezne dele. Vizualni pregled glede poskodb in obrabe.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA: STROJNO (PRIPOROCENO)

Uporabljati se sme le brezhibno vzdrzevana, preverjena, kalibrirana in odobrena naprava za ¢iS¢enje in
dezinfekcijo v skladu z EN ISO 15883 z veljavno oznako skladnosti (oznaka CE). Pazite, da pri strojnem ¢is€enju
in dezinfekciji ve¢ razliénih izdelkov/posameznih delov naprava za ¢iS€enje ni prenapolnjena in da se
izdelki/posamezni deli ne dotikajo. Priporodljivo je, da cikel ¢iS€enja in dezinfekcije izvedete v skladu z navodili
proizvajalca naprave ter proizvajalca Cistiinega oziroma razkuzilnega sredstva. Pazite, da je Cistilno sredstvo
zdruzljivo z izdelki in morebitnimi uporabljenimi dezinfekcijskimi sredstvi. pH-vrednost €istilnega in
dezinfekcijskega sredstva mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholov, etrov, ketonov,
bencinov), oksidantov (npr. peroksidov), halogenov (klor, jod, brom) ali aromatskih/halogeniranih ogljikovodikov.
Priporogljiva je uporaba z: Cistilom: Dr. Weigert, neodisher MA/Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Natanc¢no je treba upostevati navodila za uporabo proizvajalca Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je
treba upostevati predpisane koncentracije in ¢ase ucinkovanja.

Opis priporo¢enega postopka ¢is¢enja:

Predhodno ¢is¢enje: Predhodno ¢iS¢enje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) brez dodatnih
Cistilnih sredstev s S€etko za ¢is€enje pod gladino vode, da se zagotovi zadostno &iS€enje izdelkov/posameznih
delov brez fiksacije beljakovin ter hkrati za3¢iti okolica pred kontaminacijo s prSenjem vode. Trajanje mora biti
prilagojeno stopnji umazanosti izdelka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute.

Orodja za &i$&enje pri predhodnem &ig&enju: Séetka Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF. 605254

Podatki o napravi za ¢iS€enje in dezinfekcijo: Vrsta: Miele G7881

Opis priporo¢enega programa:

Program za ¢iS€enje: VarioTD

Temperatura za ¢iS¢enje: 50,1 - 55,6 °C

Cas zadrzevanja: 11:00 min.

Temperatura dezinfekcije: 65,1 - 94,4 °C

Cas zadrzevanja: 10:01 min.

Tehnika izpiranja: Sistem s sveZo vodo / Demineralizirana voda

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

Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Doziranje: 1 - 2 ml/L

Pomozna sredstva: Vstavno stojalo za odtisne Zlice

Kakovost vode mora biti na ravni pitne vode. Izvesti je treba strojno izpiranje in suSenje. Strojno ¢is€enje ne sme
presedi temperature 60 °C. Paziti je treba, da so vidne negistote popolnoma odstranjene. Ce so po konanem
postopku ¢is€enja in dezinfekcije e vedno vidne nedistoce, je treba CiS€enje in dezinfekcijo ponoviti. Izdelek mora
biti pred nadaljnjo pripravo brez kakrsnih koli ostankov in suh.

CISCENJE: ROCNO

Roc¢no ¢is¢enje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) s spodaj navedenim ¢istilnim sredstvom
in s S€etko pod gladino vode, da se zagotovi zadostno CiS€enje izdelkov/posameznih delov brez fiksacije
beljakovin ter hkrati za&citi okolica pred kontaminacijo s prSenjem vode. Trajanje mora biti prilagojeno stopnji
umazanosti izdelka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute. Nato izdelke/posamezne dele vsaj

20 sekund spirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode).

OPIS PRIPOROCENEGA POSTOPKA CISCENJA:

Predhodno €id€enje: PovrSinsko umazanijo odstranite s krpo za enkratno uporabo.

Cig&enje: Instrument vstavite v mrezno ko$aro. MreZno ko$aro potopite v &istilno kopel s &istilno raztopino ter s
pomocjo SCetk za CiS€enje odstranite umazanijo.

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

Orodja za &iséenje: Séetka Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF. 605254

Konéno izpiranje: 20 sekund spirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode)

Susenje:Susenje pri sobni temperaturi

Roc€no &is¢enje ne sme presedi temperature 45 °C. Paziti je treba, da so vidne necisto¢e popolnoma odstranjene.

Ce so po postopku ¢&iséenja Se vedno vidne nedistode, je treba &iséenje ponoviti.
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DEZINFEKCIJA: ROCNA

Za roc¢no dezinfekcijo uporabljajte izkljuéno odobrena dezinfekcijska sredstva s preverjeno ucinkovitostjo (oznaka
CE, seznam VAH/DGHM). Izdelke/posamezne dele vstavite v ustrezne dezinfekcijske kopeli v skladu z navodili
proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Pazite, da so izdelki popolnoma prekriti in se med seboj ne dotikajo.
Natanc¢no je treba upostevati navodila za uporabo proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je treba
upostevati predpisane koncentracije in ¢ase u€inkovanja. Priporoéljiva je uporaba z: Durr Dental ID 213
dezinfekcija instrumentov, koncentracija 2 %

Opis priporocenega postopka dezinfekcije:

Izvedba pravilne priprave na CiS€enje in rocnega CiS¢enja

Dezinfekcija: Instrument vstavite v mrezno koSaro. Mrezno ko$aro potopite v dezinfekcijsko kopel z dezinfekcijsko
raztopino.

Dezinfekcijsko sredstvo: ID 213, podjetje Dirr Dental, koncentracija: 2 %

Orodja za &iséenje: Séetka Mirasuc, REF. 605216/Flexbrush, REF. 605254

Cas uginkovanja: 5 min.

Kon¢no izpiranje: 20 sekund spirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode)

SusSenje: SusSenje pri sobni temperaturi

Pazite, da je dezinfekcijsko sredstvo zdruzljivo z izdelki in morebitnimi uporabljenimi Cistilnimi sredstvi. Ph
vrednost dezinfekcijskega sredstva mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholov, etrov,
ketonov, bencinov), oksidantov (npr. peroksidov), halogenov (klor, jod, brom) ali aromatskih/halogeniranih
ogljikovodikov. Upostevajte morebitne toplotne omejitve v skladu z navodili proizvajalca dezinfekcijskega
sredstva. Nato izdelke/posamezne dele vsaj 20 sekund spirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode). Izdelek mora
biti pred nadaljnjo pripravo brez kakr$nih koli ostankov in suh.

SUSENJE

Ce izdelke pripravljate roéno, lahko izdelke/posamezne dele posusite z vpihavanjem filtriranega stisnjenega zraka
brez olja v skladu z DIN ISO 8573-1 (medicinski razred &istosti) ali pri sobni temperaturi. Su$enje v postopku
strojne priprave morajo naprave izvesti neposredno z vro¢im zrakom. Pri strojnem su$enju temperatura ne sme
preseci 100 °C.

VZDRZEVANJE, NADZOR IN PREIZKUSANJE

Izdelek ne zahteva posebnega vzdrZzevanja. Razstavljene izdelke/posamezne dele ponovno sestavite. Pred
posameznimi delovnimi koraki in po njih je treba vedno opraviti vizualni pregled glede necisto¢, poskodb, obrabe
in deformacij. Poskodovanih ali korodiranih izdelkov ne smete veé uporabljati. Ce izdelek/posamezni del ni vidno
Cist, je treba ponoviti celoten postopek priprave ali pa izdelek/posamezni del ustrezno zavredi.

EMBALAZA

Izdelek je treba zapakirati v ustrezno in standardizirano prozorno sterilno embalazo (sterilizacijsko vrecko) in jo
zapecatiti. UpoStevajte navodila proizvajalcev sterilizatorskih vre€k in zapiralnih strojev ter veljavne normativne
zahteve. Izdelki/posamezni deli, ki niso sterilizirani v vre¢kah, morajo biti takoj uporabljeni.

STERILIZACIJA

Uporabljati je dovoljeno samo preizkusene avtoklavne naprave na paro in vakuum. Pri sterilizaciji ve€ razli¢nih
izdelkov/posameznih delov pazite, da avtoklav ni prepoln in da se izdelki/posamezni deli med seboj ne dotikajo.
Izvedljivi so nasledniji sterilizacijski cikli: Sterilizacija s paro, 134 °C, €as zadrZevanja 5 minut ali sterilizacija s
paro, 121 °C, Cas zadrzevanja 20 minut. Za suSenje izdelkov/posameznih delov je treba nastaviti susilni cikel
avtoklava. UpoStevajte navodila za uporabo proizvajalca avtoklava.

SKLADISCENJE
Da se ohrani sterilnost, je treba izdelke do uporabe hraniti v standardiziranih sterilizacijskih vre¢kah na suhem in
gistem mestu. Ce je sterilna embalaza poskodovana, je treba izdelke pred uporabo ponovno pripraviti.

DODATNE INFORMACIJE

Sterilizirane izdelke oznacite v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporo¢ena doba skladi§¢enja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisana v standardu DIN 58953-8 in je odvisna od zunanijih vplivov in
u€inkov med skladiS¢enjem, prevozom in ravnanjem. Uporabnik mora v okviru svojega sistema upravljanja
kakovosti poskrbeti, da se morebitni predpisani cikli obdelave (glej omejitve pri obdelavi) ne presezejo. Vse resne
nezgode, povezane s proizvodom, je treba nemudoma prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu vase drzave
Clanice. Za odstranjevanje izdelkov veljajo regionalno razli¢ne priporocila in predpisi. O aktualnih predpisih v vasi
regiji se pozanimaijte pri pristojnih podjetjih za ravnanje z odpadki.

KONTAKT S PROIZVAJALCEM

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

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec medicinskih pripomockov potrdil kot primerna za pripravo medicinskega
pripomocka za ponovno uporabo. Predelovalec je odgovoren za to, da dejansko izvedena predelava z
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uporabljeno opremo, materiali in osebjem v predelovalnem obratu doseze Zeleni rezultat. Za to so potrebni
preverjanje in/ali potrjevanje ter redno spremljanje postopka.
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NAVOD NA POUZITIE

UCEL POUZITIA

Nasledujuce nastroje - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen atd. - st uréené na to, aby zabranili kontaminacii vplyvom vlhkosti alebo vplyvom slin pocas
stomatologického oSetrenia.

INDIKACIA
Tieto produkty sluzia k izolacii oSetrovaného zuba s kofferdamom a su uréené pre pacientov, ktori vyzaduju
oSetrenie korefiovych kandlikov alebo rekonstruk&né oSetrenie zuba.

KONTRAINDIKACIE
PouZitie je kontraindikované u pacientov s alergiami alebo precitlivenostou na jednu alebo viacero zloZiek.
Vekové obmedzenia sa nemusia zohladnit.

URCENI POUZIVATELIA
Tento produkt by sa mal pouzivat len kvalifikovanymi stomatologickymi Specialistami.

POUZITIE

Aby ste pred pouzitim dezinfikovali Kofferdamovu dierovaciu $ablénu (REF 355318), utrite ju handri¢kou
napustenou alkoholom alebo podobnym prostriedkom. NajlepSie je, ak pouzijete izopropanol. Dierovacia Sabléna
nie je autoklavovatelna. Vsetky ostatné produkty z uslachtilej ocele by sa mali pred prvym pouzitim ako aj po
kazdom dalSom pouziti vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podla prisluSného navodu na upravu.

1. Skontrolujte kompatibilitu Kofferdamovych svoriek bez toho, aby ste poranili dasna. (Aby ste zabranili
nahodnému prehltnutiu, upevnite predtym zubnu nit na svorky.)
2. Vyuzite Kofferdamovu dierovaciu Sablénu, aby ste oznadcili polohu dier na Kofferdame.
3. Zvolte velkost diery na razniku Kofferdamovych dierovacich kliesti, ktora zodpoveda velkosti chorého
zuba.
Vyrazte s Kofferdamovymi dierovacimi klieStami diery v kofferdame.
PrevleCte Kofferdamové svorky cez otvor Kofferdamu a umiestnite ich paralelne k zubnému obluku
Kofferdamu.
6. Fixujte Kofferdamové svorky pomocou Kofferdamovych svorkovych kliesti, zatial' ¢o zlozite Kofferdam.
7. Umiestnite Kofferdamové svorky na chory zub a dbajte na to, aby sa nepricviklo dasno. Podajte
anestetikum atd. podla predpisanych metdd. Neroztvarajte produkt viac ako je nevyhnutné, pretoze toto
by mohlo spdsobit Skody a viest k zlomeniu svoriek.
8. Zasurnite Kofferdam pod Kofferdamové svorky a fixujte ho so zubnou nitou na povrchu zuba.
9. Pri polohovani Kofferdamového ramu postupujte opatrne, aby sa nebranilo dychaniu pacienta.
*Na povrchu Kofferdamu mézu byt pritomné Skvrny alebo pruhy bieleho prasku (Talk). Toto nema ziadne vplyvy
na kvalitu kofferdamu.

o~

INSTRUKCIE K UPRAVE PODLA EN ISO 17664:2021

A\ Vystrazné pokyny:

Pozor! Produkt sa musi pred prvym pouzitim a tiez po kazdom dalSom pouziti vycistit, dezinfikovat a sterilizovat
podla tohto navodu na Upravu. Dezinfekcia samotna nie je dostato€na. Dokladné Cistenie a dezinfekcia su
délezitymi predpokladmi pre Gginnu sterilizaciu. Uprava by mala zadat &o najrychlejsie, najneskér viak dve hodiny
po pouziti. Mali by ste zabranit tomu, aby sa produkt po¢as procesu Upravy nevystavil zbyto€nému mokru alebo
vlhkosti. Dodato¢ne, prosim, dokladne dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine a tiez hygienické
predpisy lekarskej praxe, pripadne nemocnice.

Obmedzenia pri Gprave:

Casta opatovna Uprava ma na tento produkt iba nepatrny vplyv. Koniec Zivotnosti produktu je uréeny hlavne
opotrebovanim a posSkodenim spojenym s pouzivanim. V pripade pochybnosti by sa mali produkty vzdy v€as
vyradit a nahradit. Za rozhodnutie 0 opakovanom pouziti zodpoveda vyhradne pouzivatel. Pri prili§ ¢astom
pouzivani neprebera vyrobca Ziadnu zaruku za funkciu, vykon a bezpecnost produktu.

Osobné ochranné prostriedky:
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Z dévodov bezpec€nosti pri praci a tiez za u€elom minimalizacie infekcii/prenosnych infekcii je potrebné pocas
celého procesu Upravy pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice,
ochranné okuliare a ochranu Ust a nosa).

INSTRUKCIE:

PRVE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

Povrchové nedistoty odstrante jednorazovym obruskom/papierovou vreckovkou este na mieste pouzitia. Produkty
oplachnite vodou (minimalne kvalita pitnej vody) najneskor dve hodiny po pouziti. Musi sa zabranit tomu, aby na
produkte prischli zvysky alebo negistoty akéhokolvek druhu. Pri prvom oSetreni na mieste pouZitia nepouzivaijte,
prosim, zZiadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholov, pretoze tieto mézu viest k fixacii proteinov.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Produkt, pokial je to mozné, rozoberte na jednotlivé diely. Vizualna kontrola poSkodeni a opotrebovania.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Smie sa pouzivat iba bezchybne oSetrovany, otestovany, kalibrovany a schvaleny Cistiaci a dezinfekény pristroj
podla normy EN ISO 15883 s platnou certifikacnou znackou (znacka CE). Dbajte na to, aby sa pri strojovom
Cisteni a dezinfekcii viacerych odliSnych produktov/jednotlivych dielov Eistiace zariadenie nepreplnilo a aby sa
produkty/jednotlivé diely nedostali do vzajomného kontaktu. Odporu¢ame, aby Cistiaci a dezinfekény cyklus
prebiehal odpovedajlic Udajom vyrobcu pristroja a vyrobcu Cistiaceho, pripadne dezinfekéného prostriedku.
Dbajte na to, aby bol Cistiaci prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi dezinfek&nymi
prostriedkami. Hodnota pH Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5.
Nepouzivajte Zziadne organické rozpustadla (napriklad alkoholy, étery, ketdny, benziny), oxidané prostriedky
(napriklad peroxidy), halogény (chlér, j6d, brom) ani aromatické/halogenizované uhlovodiky. Odporu¢ame
pouzitie s: Cistiacim prostriedkom Dr. Weigert, neodisher MA/neutralizatorom: Dr. Weigert, neodisher Z

Je potrebné presne dodrziavat navod na pouzitie vyrobcu Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku. Je potrebné
dodrziavat najma koncentracie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat.

Popis odporuc¢aného ¢istiaceho procesu:

Predbezné Gistenie: Predbezné Cistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne kvalita pitnej vody)
bez dalSich cistiacich prisad pomocou ¢istiacej kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né Gistenie
produktov/jednotlivych dielov pri zabraneni fixacie proteinov, a tiez aby sa chranilo okolie pred kontaminaciou
rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa mala orientovat podla stupria znecistenia produktu/jednotlivého dielu,
nemala by vSak byt kratSia ako jednu minutu.

Cistiace naradie na predbezné gistenie: kefka Mirasuc, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

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

Popis odporu¢aného programu:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota &istenia: 50,1 - 55,6 °C

Doba zotrvania: 11:00 min

Teplota dezinfekcie: 65,1 - 94,4 °C

Doba zotrvania: 10:01 min

Vyplachovacia technika: Systém s Cerstvou vodou/demineralizovana voda

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

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Davkovanie: 1 - 2 ml/|

Kvalita vody by mala byt na urovni pitnej vody. Oplachovanie a susenie by malo prebiehat strojovo. Teplota
strojového Cistenia by nemala prekroc€it hodnotu 60 °C. Je potrebné dbat na to, aby sa Uplne odstranili viditelné
necistoty. Ak su po procese Cistenia a dezinfekcie este viditelné nedistoty, musi sa Cistenie a dezinfekcia
opakovat. Produkt musi byt pred dalSou Upravou zbaveny akychkolvek zvySkov a musi byt suchy.

CISTENIE: RUCNE

Ruc¢né Cistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne kvalita pitnej vody) nizSie uvedenymi
Cistiacimi prostriedkami pomocou kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato€né Cistenie
produktov/jednotlivych dielov pri zabraneni fixacie proteinov, a tiez aby sa okolie chranilo pred kontaminaciou
rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa mala orientovat podla stupfia znecistenia produktu/jednotlivého dielu,
nemala by v§ak byt kratSia ako jednu minutu. Nasledné vyplachovanie produktov/jednotlivych dielov (minimalne
kvalita pitnej vody) po€as najmenej 20 sekund.

Popis odporucaného Cistiaceho procesu:

Predbezné Cistenie: Povrchové necdistoty odstrarite jednorazovym obruskom

Cistenie: Nastroj vlozte do sitovej misky, sitovi misku zaveste do &istiaceho kupela s &istiacim roztokom,
necistoty odstrarite pomocou Cistiacich kefiek

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

Cistiace naradie: Kefka Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254
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Dodato¢né oplachovanie: Oplachujte 20 sekund vodou (minimalne kvalita pitnej vody)

Susenie: Susenie pri izbovej teplote

Teplota pri ruénom Cisteni by nemala prekrocit hodnotu 45 °C. Je potrebné dbat na to, aby sa Uplne odstranili
viditelné nedistoty. Ak su po procese Cistenia eSte viditelné necistoty, musi sa Cistenie opakovat.

DEZINFEKCIA: RUCNE

Na ruénu dezinfekciu pouzivajte, prosim, vyluéne schvélené dezinfekéné prostriedky s otestovanou u€innostou
(znacka CE, zo zoznamu VAH/DGHM). Produkty/jednotlivé diely viozte podla tdajov vyrobcu dezinfekéného
prostriedku do odpovedajucich dezinfek&nych kupelov. Dbajte na to, aby boli produkty dostatoCne zakryté a aby
sa navzajom nedotykali. Je potrebné presne dodrziavat navod na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Je
potrebné dodrziavat’ najméa koncentracie a asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat. Odporiu¢ame pouzite s: Diirr
Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion koncentracia 2 %.

Popis odporuc¢aného dezinfekéného procesu:

Vykonanie riadnej pripravy Cistenia a ru€ného Cistenia

Dezinfekcia: Nastroj vlozte do sitovej misky, sitovi misku zaveste do dezinfekéného kupela s dezinfekénym
roztokom.

Dezinfekény prostriedok: ID 213, firma Durr Dental, koncentracia: 2 %

Cistiace naradie: Kefka Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Doba pésobenia: 5 minut

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

SusSenie: Susenie pri izbovej teplote

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi Cistiacimi
prostriedkami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte ziadne
organické rozpustadla (napriklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidacné prostriedky (napriklad peroxidy),
halogény (chlér, jod, brom) ani aromatické/halogenizované uhlovodiky. Dodrziavajte, prosim, prislusné tepelné
obmedzenia pri zohladneni udajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Nasledné vyplachovanie
produktov/jednotlivych dielov (minimalne kvalita pitnej vody) po€as najmenej 20 sekund. Produkt musi byt pred
dalSou upravou zbaveny akychkolvek zvyskov a musi byt suchy.

SUSENIE

Pokial produkty pripravujete ruéne, mézu sa produkty/jednotlivé diely vysusit vyfukanim filtrovanym, bezolejovym
stlatenym vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (medicinska trieda Cistoty) alebo pri izbovej teplote. Susenie v
strojovom procese Upravy by sa malo vykonavat priamo pristrojmi s hordcim vzduchom. Teplota pri strojovom
Cisteni by nemala prekrocit hodnotu 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSKA

Produkt nekladie Ziadne Specialne poziadavky na udrzbu. Rozobrané produkty/jednotlivé diely opat zlozte.
Vizualna kontrola, ¢i sa nevyskytuju necistoty, podkodenie, opotrebovanie, deformacia, musi prebehnut pred a po
jednotlivych pracovnych krokoch. PoSkodené alebo skorodované produkty sa nesmu opatovne pouzit. Ak
produkt/jednotlivy diel nie je viditelne Cisty, musi sa cely proces Upravy zopakovat alebo produkt/jednotlivy diel
riadne zlikvidovat.

OBAL

Produkt je potrebné zabalit do vhodného a normovaného priehladného steriiného obalu (sterilizacné vrecko) a
zapecatit. Dodrziavajte inStrukcie vyrobcu sterilizaCnych vreciek a pecatiacich strojov a aktualnych normativnych
poziadaviek. Produkty/jednotlivé diely, ktoré nie su sterilizované vo vreckach, sa musia okamzite pouzit.

STERILIZACIA

Pouzivat sa smu iba schvalené parno-vakuové autoklavy. Dbajte na to, aby sa pri sterilizacii viacerych odliSnych
produktov/jednotlivych dielov autoklava nepreplnila a aby sa produkty/jednotlivé diely nedostali do vzajomného
kontaktu. Vykonat sa m6zu nasledovné sterilizacné cykly: Sterilizcia parami, 134 °C, doba zotrvania 5 minut
alebo sterilizacia parami, 121 °C, doba zotrvania 20 minut. Za u¢elom susenia produktov/jednotlivych dielov by sa
mal nastavit’ cyklus suSenia v autoklave. Dodrziavajte navod na pouZzitie vyrobcu autoklav.

SKLADOVANIE

Aby sa zachovala sterilita, mali by sa produkty az do pouzitia uchovavat na suchom a Cistom mieste v
normovanych sterilizanych vreckach. Ak su sterilné obaly poSkodené, mali by sa produkty pred pouzitim opat’
podrobit procesu Upravy.

DODATOCNE INFORMACIE

Oznacte sterilizované produkty podla zakonnych a narodnych predpisov. Odporuc¢ana skladovacia doba pre
sterilné zdravotnicke pomécky je popisana v norme DIN 58953-8 a zavisi od vonkajSich vplyvov a u€inkov pri
skladovani, preprave a manipulacii. Pozivatel sa musi v ramci systému riadenia kvality postarat o to, aby sa
neprekroCili predvolené cykly upravy (pozri Obmedzenie pri Uprave). V8etky zavazné udalosti vyskytujuce sa v
suvislosti s produktom je potrebné hned ohlasit vyrobcovi a kompetentnym tradom vasho ¢lenského Statu.” Pre
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likvidaciu produktov existuju regionalne odliSné odporucania a predpisy. Informujte sa u kompetentnych podnikov,
ktoré sa zaoberaju likvidaciou podla predpisov platnych vo vaSom regiéne.

KONTAKT NA VYROBCU

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

Vyssie uvedené insStrukcie potvrdil vyrobca zdravotnickej pomécky ako vhodné na pripravu zdravotnicke;j
pomécky k jej opatovnému pouzitiu. Osoba vykonavajuca Upravu je zodpovedna za to, Ze sa skuto¢ne vykonanou
Upravou s pouzitym vybavenim, materialmi a personalom v zariadeni pripravy dosiahne Zelany vysledok. Na tento
ucel sa poZaduje verifikacia a/alebo overenie a rutinované kontroly procesu.
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MANUAL DE UTILIZARE

UTILIZARE CONFORM DESTINATIEI

Instrumentele urmatoare — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. — sunt destinate prevenirii contaminarii cu umiditate sau saliva in timpul tratamentului
stomatologic.

INDICATIE
Aceste produse servesc la izolarea dintelui care urmeaza sa fie tratat cu diga dentara si sunt destinate pacientilor
care au nevoie de un tratament de canal radicular sau de un tratament restaurativ dentar.

CONTRAINDICATII
Este contraindicata utilizarea la pacientii cu alergii sau intolerante la unul sau mai multe ingrediente. Restrictiile
de varsta nu trebuie luate in considerare.

UTILIZATORI PREVAZUTI
Acest produs trebuie utilizat numai de catre profesionisti dentari calificati.

UTILIZARE

Pentru a dezinfecta sablonul de perforare pentru diga dentara (REF 355318) inainte de utilizare, stergeti-l cu o
lavetd Tmbibata in alcool sau similar. Cel mai bine utilizati izopropanol. Sablonul de perforare nu este autoclavabil.
Toate celelalte produse din otel inoxidabil trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima utilizare,
precum si dupa fiecare utilizare ulterioara, conform instructiunilor de pregatire pentru reutilizare corespunzatoare.

1. Verificati compatibilitatea clemei de diga dentara fara a rani gingia. (Pentru a evita inghitirea accidentala,
fixati in prealabil ata dentara pe clema.)

2. Utilizati sablonul de perforare pentru diga dentara pentru a marca pozitia gaurilor pe diga dentara .

3. Selectati o dimensiune a orificiului pe perforatorul clestelui de perforare pentru diga dentara, care

corespunde dimensiunii dintelui afectat.

Perforati cu clestele de perforare pentru diga dentara in diga dentara.

Introduceti clema de diga dentara prin deschiderea digii dentare si pozitionati-o paralel cu arcada

dentara a digii .

6. Fixati clema de diga dentara cu ajutorul clestelui pentru clema de diga dentard, in timp ce pliati diga
dentara .

7. Plasati clema de diga dentara pe dintele afectat si aveti grija sa nu prindeti gingia. Administrati un
anestezic etc. conform metodelor prescrise. Nu deschideti produsul mai mult decat este necesar,
deoarece acest lucru poate provoca daune si ar putea duce la ruperea clemelor.

8. Tmpingeti diga dentar& sub clema de diga dentaré si fixati-o cu até dentara pe suprafetele dintilor.

9. Procedati cu precautie la pozitionarea ramei de diga dentara, pentru a nu impiedica respiratia
pacientului.

*Pe suprafata digii dentare pot fi prezente tampoane sau benzi de pulbere alba (talc). Acest lucru nu are niciun
impact asupra calitatii digii dentare.

o~

INSTRUCTIUNI DE PREGATIRE PENTRU REUTILIZARE CONFORM EN ISO
17664:2021

/\ Avertismente:

Atentie! Produsul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat Tnainte de prima utilizare, precum si dupa fiecare
utilizare ulterioara, conform acestor instructiuni de pregatire pentru reutilizare. O dezinfectare singura nu este
suficientd. O curatare si o dezinfectare temeinica sunt conditii esentiale pentru sterilizarea eficienta. Pregatirea
pentru reutilizare trebuie inceputa cat mai curand posibil, insa cel tarziu la 2 ore dupa utilizare. Trebuie evitata
expunerea inutila a produsului la umezeala sau umiditate Tn timpul procesului de pregatire pentru reutilizare. Va
rugam sa respectati, in plus, prevederile legale valabile in tara dumneavoastra, precum si normele de igiena ale
cabinetului medical sau ale spitalului.

Limitari in pregatirea pentru reutilizare:

Pregatirea frecventa pentru reutilizare are doar un efect redus asupra acestui produs. Sféarsitul duratei de viata a
produsului este determinat in principal de uzuréa si de deteriorarea cauzata de utilizare. Tn caz de indoiala,
produsele trebuie intotdeauna sortate si inlocuite din timp. Decizia privind o utilizare repetata revine exclusiv in
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responsabilitatea utilizatorului. Tn cazul unei utilizari prea frecvente, producatorul nu isi asuma nicio garantie
pentru functionarea, performanta si siguranta produsului.

Echipament individual de protectie:

Din motive de protectie a muncii, precum si pentru minimizarea infectiilor/infectiilor incrucisate, trebuie utilizat un
echipament individual de protectie adecvat (imbracaminte de protectie, manusi de protectie, ochelari de protectie
si masca pentru nas si gura) pe intreaga durata a procesului de pregatire pentru reutilizare.

INSTRUCTIUNI

TRATAMENT INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Indepartati inca de la locul de utilizare murdé&ria de pe suprafete cu un servetel de unicé folosint&/prosop de
hartie. Clatiti produsele cu apa (cel putin de calitatea apei potabile) cel tarziu la 2 ore dupa utilizare. Trebuie evitat
ca reziduurile sau impuritatile de orice fel sa se usuce pe produs. Va rugam sa nu utilizati la tratamentul initial la
locul de utilizare mijloace care contin aldehide sau alcool, deoarece acestea pot duce la fixarea proteinelor.

PREGATIRE INAINTE DE CURATARE
Produsul, daca este posibil, se dezasambleaza in piese individuale. Inspectie vizuala pentru deteriorare si uzura.

CURATARE S| DEZINFECTARE: MECANICA (RECOMANDATA)

Este permisa utilizarea numai a unui aparat de curatare si dezinfectare intretinut corespunzator, verificat, calibrat
si aprobat, conform EN ISO 15883, cu marcaj de verificare valabil (marcaj CE). Aveti grija ca, In cazul curatarii si
dezinfectarii mecanice a mai multor produse/piese individuale diferite, aparatul de curatare sa nu fie
supraincarcat si ca produsele/piesele individuale sa nu intre in contact unele cu altele. Se recomanda efectuarea
ciclului de curatare si dezinfectare conform specificatiilor producétorului dispozitivului si ale producatorului de
agent de curatare, respectiv dezinfectant. Asigurati-va ca agentul de curatare este compatibil cu produsele si cu
dezinfectantii utilizati, daca este cazul. Valoarea pH a agentului de curatare si dezinfectare ar trebui sa fie intre
5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici (de ex. alcooli, eteri, cetone, benzine), agenti oxidanti (de ex. peroxizi),
halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi aromatice/halogenate. Se recomanda utilizarea cu: Agent de curatare:
Dr. Weigert, neodisher MA/neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare si dezinfectare trebuie respectate cu strictete. n
special, trebuie respectate concentratiile si timpii de actionare care urmeaza sa fie utilizati.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatare preliminara: Curatarea preliminara trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin calitate de apa
potabild), fara alti aditivi de curatare, cu o perie de curatare sub nivelul apei, pentru a asigura atat o curatare
suficientd a produselor/pieselor individuale, evitand fixarea proteinelor, céat si pentru a proteja mediul impotriva
contaminarii cu apa stropita. Durata trebuie sa se stabileasca in functie de gradul de murdarire al
produsului/piesei individuale, insa sa nu fie mai mica de 1 minut.

Unelte de curatare pentru curatare preliminara: Perie Mirasuc, REF 605216/Perie flexibila, REF 605254

Date privind dispozitivul de curatare si dezinfectare: Tip: Miele G7881

Descrierea programului recomandat:

Program de curatare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50,1 — 55,6 °C

Timp de mentinere: 11:00 min.

Temperatura de dezinfectare: 65,1 — 94,4 °C

Timp de mentinere: 10:01 min.

Tehnica de clatire: sistem de apa proaspata/apa demineralizata (VE)

Agent de curatare: Dr. Weigert, neodisher MA, dozare: 30 mg (3 g/L)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dozare: 1 — 2 ml/L

Mijloc auxiliar: suport de utilizare pentru linguri de amprenta

Calitatea apei ar trebui sa fie la nivel de apa potabila. Ar trebui sa aiba loc o spalare si uscare mecanica.
Curatarea mecanica nu trebuie sa depaseasca o temperatura de 60 °C. Trebuie acordata atentie ca impuritatile
vizibile sa fi fost indepartate complet. Dacé dupéa procesul de curatare si dezinfectare sunt inca vizibile impuritati,
curatarea si dezinfectia trebuie repetate. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat inainte de
pregatirea ulterioara pentru reutilizare.

CURATARE: MANUALA

Curatarea manuala trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin de calitate a apei potabile), cu agentul de
curatare indicat mai jos, folosind o perie sub nivelul apei, pentru a realiza atat o curatare suficienta a
produselor/componentelor individuale, evitand fixarea proteinelor, cat si pentru a proteja mediul impotriva
contaminarii cu apa pulverizata. Durata trebuie s& se stabileasca in functie de gradul de murdarire al
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produsului/piesei individuale, insa sa nu fie mai mica de 1 minut. Ulterior, clatirea produselor/componentelor
individuale cu apa (cel putin calitate de apa potabild) timp de cel putin 20 de secunde.

DESCRIERE PROCES DE CURATARE RECOMANDAT:

Curatare preliminara: indepartati murdaria de pe suprafata cu un servetel de unica folosinta

Curatare: asezati instrumentul in cupa de sita. Agatati cupa de sita in baia de curatare cu solutie de curatare,
indepartati murdaria cu ajutorul periilor de curatare.

Agent de curatare: ID 213, firma Dirr Dental concentratie: 2 %

Unelte de curatare: perie Mirasuc, REF 605216/perie flexibila, REF 605254

Clatire ulterioara: clatiti 20 sec. cu apa (cel putin calitate de apa potabila)

Uscare: uscare la temperatura camerei

Curatarea manuala nu trebuie sa depaseasca o temperatura de 45 °C. Trebuie acordata atentie ca impuritatile
vizibile sa fi fost indepartate complet. Daca dupa procesul de curatare inca sunt vizibile impuritati, curatarea
trebuie repetata.

DEZINFECTARE: MANUALA

Pentru dezinfectarea manuala, va rugam sa utilizati exclusiv dezinfectanti autorizati cu eficacitate verificata
(marcaj CE, listati VAH/DGHM). Introduceti produsele/piesele individuale in bai de dezinfectare corespunzatoare,
conform indicatiilor producatorilor de dezinfectanti. Aveti grija ca produsele sa fie suficient acoperite si sa nu se
atingé intre ele. Manualul de utilizare al producatorului dezinfectantului trebuie respectat cu exactitate. n special,
trebuie respectate concentratiile si timpii de actionare care urmeaza sa fie utilizati. Se recomanda utilizarea cu:
Diirr Dental ID 213 Dezinfectarea instrumentelor concentratie 2 %

Descrierea procesului de dezinfectare recomandat:

Efectuarea pregatirii corespunzatoare pentru curatare si a curatarii manuale

Dezinfectare: asezati instrumentul Tn cupa de sita. Agatati cupa de sita in baia de dezinfectare cu solutie de
dezinfectare.

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

Unelte de curétare: perie Mirasuc, REF 605216 / perie flexibila, REF 605254

Timp de actionare: 5 min.

Clatire ulterioara: clatiti 20 sec. cu apa (cel putin calitate de apa potabild)

Uscare: uscare la temperatura camerei

Asigurati-va ca dezinfectantul este compatibil cu produsele si cu eventualele produse de curatare utilizate.
Valoarea pH a dezinfectantului ar trebui sa fie intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici (de ex. alcooli, eteri,
cetone, benzina), agenti oxidanti (de ex. peroxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi
aromatice/halogenate. Va rugadm sa respectati eventualele restrictii termice, tindnd cont de indicatiile
producatorului de dezinfectant. Ulterior, clatirea produselor/componentelor individuale cu apa (cel putin calitate de
apa potabild) timp de cel putin 20 de secunde. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat inainte de
pregatirea ulterioara pentru reutilizare.

USCARE

n cazul in care pregatiti manual produsele, produsele/piesele individuale pot fi uscate prin suflare cu aer
comprimat filtrat, fara ulei, conform DIN ISO 8573-1 (clasa de puritate medicald) sau la temperatura camerei.
Uscarea in procedura de pregatire mecanica pentru reutilizare ar trebui sa aiba loc direct prin intermediul
echipamentelor cu aer cald. In cazul unei uscari mecanice, temperatura de 100 °C nu trebuie depasita.

INTRETINERE, CONTROL S| VERIFICARE

Produsul nu impune cerinte speciale privind intretinerea. Asamblati din nou produsele/piesele individuale
demontate. O inspectie vizuala pentru depistarea impuritatilor, deteriorarilor, uzurii si deformarilor trebuie
efectuata intotdeauna inainte si dupa fiecare etapa de lucru. Produsele deteriorate sau corodate nu trebuie
utilizate in continuare. Daca produsul/piesa individuala nu este vizibil curata, intregul proces de pregatire pentru
reutilizare trebuie repetat sau produsul/piesa individuala trebuie eliminat(a) in mod corespunzator.

AMBALAJ

Produsul trebuie ambalat si sigilat intr-un ambalaj steril transparent adecvat si standardizat (punga de sterilizare).
Respectati instructiunile producatorilor pungilor de sterilizare si ale masinilor de sigilare, precum si cerintele
normative actuale. Produsele/componentele individuale care nu sunt sterilizate Tn pungi trebuie utilizate imediat.

STERILIZARE

Este permisa utilizarea numai a autoclavelor cu abur-vacuum verificate. Aveti grija ca, la sterilizarea mai multor
produse/piese individuale diferite, autoclava sa nu fie supraincarcata si ca produsele/piesele individuale sa nu
intre in contact intre ele. Pot fi parcurse urmatoarele cicluri de sterilizare: Sterilizare cu abur, 134 °C, timp de
mentinere 5 minute sau sterilizare cu abur, 121 °C, timp de mentinere 20 minute. Pentru uscarea
produselor/pieselor individuale, trebuie setat ciclul de uscare al autoclavei. Respectati manualul de utilizare al
producatorului autoclavei.
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DEPOZITARE

Pentru mentinerea sterilitatii, produsele trebuie pastrate pana la utilizare in pungi de sterilizare standardizate, intr-
un loc uscat si curat. in cazul ambalajelor sterile deteriorate, produsele trebuie supuse din nou procedurii de
pregatire pentru reutilizare Thainte de utilizare.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Marcati produsele sterilizate conform reglementarilor legale si nationale. Durata de depozitare recomandata
pentru dispozitivele medicale sterile este descrisa in standardul DIN 58953-8 si depinde de influentele si actiunile
externe in timpul depozitarii, transportului si manipularii. Utilizatorul trebuie sa se asigure, in cadrul sistemului sau
de management al calitatii, ca, dupa caz, ciclurile de pregatire pentru reutilizare prestabilite (consultati limitarea la
pregaétire pentru reutilizare) nu sunt depasite. Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie
raportate imediat producatorului si autoritatii competente din statul dumneavoastréd membru. Pentru eliminarea
produselor exista recomandari si reglementari diferite in functie de regiune. Consultati serviciile de eliminare a
deseurilor responsabile conform reglementarilor actuale din regiunea dumneavoastra.

CONTACT PENTRU PRODUCATOR

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

Instructiunile enumerate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical ca fiind adecvate pentru
pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoanei responsabile cu pregatirea pentru
reutilizare 1i revine responsabilitatea de a se asigura ca pregatirea efectiv efectuata, cu echipamentele,
materialele si personalul utilizate Tn instalatia de pregatire pentru reutilizare, obtine rezultatul dorit. Pentru aceasta
sunt necesare verificarea si/sau validarea si monitorizarile de rutina ale procedurii.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE

Nastepujace instrumenty — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen itd. — sg przeznaczone do zapobiegania kontaminacji wilgocig lub $ling podczas zabiegéow
stomatologicznych.

WSKAZANIE
Produkty te stuzg do odizolowania zeba poddawanego zabiegowi za pomocg koferdamu i sg przeznaczone dla
pacjentéw wymagajgcych leczenia kanatowego lub zabiegu odbudowy zeba.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazane jest stosowanie u pacjentéw z alergig na jeden lub wiecej sktadnikéw bgdz ich nietolerancja.
Nie obowigzujg ograniczenia wiekowe.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY
Produkt ten moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowanych specjalistéw stomatologii.

STOSOWANIE

W celu zdezynfekowania szablonu do wycinania koferdamu (REF 355318) przed uzyciem nalezy przetrze¢ go
Sciereczkg nasgczong alkoholem lub podobnym $rodkiem. Najlepiej uzy¢ izopropanolu. Szablon do wycinania nie
nadaje sie do dezynfekcji w autoklawie. Wszystkie pozostate produkty ze stali nierdzewnej nalezy przed
pierwszym uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ zgodnie

z odpowiednig instrukcjg przygotowania do uzycia.

1. Sprawdzi¢, czy klamra do koferdamu jest odpowiednio dopasowana, nie podrazniajgc przy tym dzigset.
(Aby zapobiec przypadkowemu potknieciu, do klamry przymocowac¢ wczesniej ni¢ dentystyczng).

W celu zaznaczenia pozycji otworéw na koferdamie skorzysta¢ z szablonu do wycinania koferdamu .
Na tarczy dziurkacza do koferdamu wybra¢ wielko$¢ otworu odpowiadajgcg wielkosci chorego zeba.
Za pomoca dziurkacza do koferdamu wycig¢ otwory w koferdamie.

Zatozy¢ klamre do koferdamu na otwér koferdamu i umiesci¢ jg réwnolegle do tuku zebowego
koferdamu.

6. Zatozyc¢ klamre do koferdamu na szczypce do zaktadania klamer do koferdamu, jednoczes$nie sktadajac
koferdam .

7. Umiesci¢ klamre do koferdamu na chorym zebie, zwracajac uwage, by nie zacisngé¢ dzigsta. Podaé
srodek znieczulajgcy itd. zgodnie z zaleconymi metodami. Nie rozcigga¢ produktu bardziej niz to
konieczne, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenia i pekniecie klamer.

8. Wsung¢ koferdam pod klamre do koferdamu i utozyé go za pomoca nici dentystycznej na
powierzchniach zebdw.

9. Podczas ustawiania ramki do koferdamu postepowac ostroznie, aby nie utrudnia¢ pacjentowi
oddychania.

*Na powierzchni koferdamu mogg znajdowac sie drobiny lub paseczki biatego proszku (talku). Nie wptywa to na
jakos¢ koferdamu.

R wh

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO UZYCIA WG EN ISO
17664:2021

/\ Ostrzezenia:

Uwaga! Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy wyczy$cié, zdezynfekowac

i wysterylizowaé¢ zgodnie z niniejszg instrukcjg przygotowania. Sama dezynfekcja nie wystarczy. Doktadne
czyszczenie i dezynfekcja sg podstawowymi warunkami skutecznej sterylizacji. Przygotowanie produktu nalezy
rozpoczgc¢ jak najszybciej, ale nie pdzniej niz 2 godziny po jego uzyciu. Podczas procesu przygotowywania nalezy
unika¢ niepotrzebnej ekspozycji produktu na dziatanie wody lub wilgoci. Nalezy dodatkowo przestrzegac
przepiséw prawnych obowigzujgcych w danym kraju, a takze przepiséw higienicznych obowigzujgcych

w gabinecie lekarskim lub w szpitalu.

Ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia:
Czeste przygotowywanie do uzycia ma jedynie niewielki wptyw na stan produktu. Koniec zywotno$ci produktu
zalezy gtéwnie od zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. W razie watpliwosci produkty nalezy
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zawsze zawczasu wycofaé z uzytkowania i wymieni¢. Decyzja o ponownym uzyciu podejmowana jest na
wytaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika. W przypadku zbyt czestego uzycia produktu producent nie ponosi
odpowiedzialno$ci za dziatanie, skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo produktu.

Osobiste wyposazenie ochronne:

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pracy i zminimalizowania zakazenia/zakazenia krzyzowego podczas catego
procesu przygotowania do uzycia nalezy stosowa¢ odpowiednie osobiste wyposazenie ochronne (odziez
ochronng, rekawice ochronne, okulary ochronne oraz ochrone nosa i ust).

INSTRUKCJE

WSTEPNE CZYNNOSCI W MIEJSCU UZYCIA

Jeszcze w miejscu uzycia nalezy za pomocg jednorazowej $ciereczki/recznika papierowego usungé
zanieczyszczenia z powierzchni produktu. Nastepnie nalezy wyptukaé produkt w wodzie (co najmniej o jakosci
wody pitnej) nie podzniej niz 2 godziny po uzyciu. Nalezy unika¢ zaschniecia jakichkolwiek pozostatosci lub
zanieczyszczen na produkcie. Podczas wstepnych czynno$ci w miejscu uzycia nie nalezy stosowaé zadnych
srodkéw zawierajgcych aldehyd lub alkohol, poniewaz mogg one prowadzi¢ do utrwalenia biatka.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM
W miare mozliwosci roztozy¢ produkt na czesci. Sprawdzi¢ wzrokowo pod kgtem uszkodzen i zuzycia.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MASZYNOWO (ZALECANE)

Do mycia mozna uzywac tylko odpowiednio utrzymanego, przetestowanego, skalibrowanego i zatwierdzonego
urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji zgodnego z normg EN ISO 15883, posiadajgcego wazny znak
certyfikacji (znak CE). Nalezy upewnic¢ sie, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekcji kilku réznych
produktéw/czesci nie dojdzie do przepetnienia urzadzenia czyszczgcego i ze produkty/czesci nie bedg stykaty sie
ze sobg. Zaleca sie, aby cykl czyszczenia i dezynfekcji odbyt sie zgodnie ze specyfikacjami producenta
urzgdzenia i producenta srodka do czyszczenia oraz srodka do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze srodek do
czyszczenia nadaje sie do czyszczenia produktow i nie koliduje z ewentualnie stosowanymi srodkami do
dezynfekcji. Warto$¢ pH $rodka do czyszczenia i Srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenoéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Zaleca si¢ stosowanie

z nastepujgcymi srodkami: srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA/neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z.
Nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania sporzgdzonej przez producenta srodka do czyszczenia i Srodka
do dezynfekcji. W szczegdlnosci nalezy przestrzegaé wymaganych stezen i czaséw oddziatywania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: Czyszczenie wstepne powinno odbywac sie w kapieli wodnej (przynajmniej o jakosci wody
pitnej) bez dodatkowych srodkéw czyszczacych, za pomoca szczotki czyszczgcej pod powierzchnig wody,
zaréwno w celu osiggnigcia wystarczajgcego wyczyszczenia produktéw/czesci i uniknigcia utrwalania biatka, jak
rowniez w celu ochrony otoczenia przed zanieczyszczeniem rozpryskang wodg. Czas trwania powinien zaleze¢
od stopnia zanieczyszczenia produktu/czesci, ale nie powinien by¢ krotszy niz 1 minuta.

Narzedzia do czyszczenia wstepnego: Szczotka Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Informacje na temat urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekcji: Typ: Miele G7881

Opis zalecanego programu:

Program czyszczenia: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50,1-55,6°C

Czas cyklu: 11:00 min

Temperatura dezynfekcji: 65,1-94,4°C

Czas cyklu: 10:01 min

Technika ptukania: System $wiezej wody/woda catkowicie zdemineralizowana

Srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA, dozowanie: 30 mg (3 g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dozowanie: 1-2 ml/I

Srodki pomocnicze: Koszyk na tyzki wyciskowe

Jakos¢ wody powinna odpowiadaé parametrom wody pitnej. Nalezy dokona¢ maszynowego ptukania i suszenia.
Temperatura czyszczenia maszynowego nie powinna przekracza¢ 60°C. Nalezy dotozy¢ staran, aby catkowicie
usungé widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia i dezynfekcji nadal widoczne sg
zanieczyszczenia, nalezy powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje. Przed dalszymi operacjami przygotowawczymi
produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

CZYSZCZENIE: RECZNE
Czyszczenie reczne powinno odbywac sie w kapieli wodnej (przynajmniej o jakosci wody pitnej) przy uzyciu
ponizej podanych srodkéw do czyszczenia i szczotki pod powierzchnig wody, zaréwno w celu osiggniecia
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wystarczajgcego wyczyszczenia produktéw/czesci i unikniecia utrwalania biatka, jak rowniez w celu ochrony
otoczenia przed zanieczyszczeniem rozpryskang woda. Czas trwania powinien zaleze¢ od stopnia
zanieczyszczenia produktu/czesci, ale nie powinien by¢ krétszy niz 1 minuta. Nastepnie nalezy przeptukaé
produkty/czesci woda (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund.

OPIS ZALECANEGO PROCESU CZYSZCZENIA:

Czyszczenie wstepne: Usung¢ zabrudzenia powierzchni jednorazowg Sciereczka.

Czyszczenie: Wiozy¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesi¢ tace siatkowag w kgpieli czyszczgcej z roztworem
czyszczacym, usung¢ zabrudzenia za pomocg szczotek czyszczacych.

Srodek czyszczaey: ID 213, firma Diirr Dental, stezenie: 2%

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Spiukiwanie: Sptukiwaé przez 20 s wodg (przynajmniej o jakosci wody pitnej).

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

Temperatura czyszczenia recznego nie powinna przekraczac 45°C. Nalezy dotozy¢ staran, aby catkowicie
usung¢ widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia nadal widoczne sg zanieczyszczenia, nalezy
powtdrzyé czyszczenie.

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac¢ wytgcznie zatwierdzone $rodki do dezynfekcji o sprawdzonej
skutecznosci (ze znakiem CE, wymienione na listach VAH/DGHM). Umiesci¢ produkty/czesci w odpowiednich
kapielach dezynfekujgcych zgodnie z instrukcjami producenta $rodka do dezynfekcji. Upewnic sig, ze produkty sg
wystarczajgco zakryte i nie dotykajg sie nawzajem. Nalezy $cisle przestrzegaé instrukcji uzytkowania
sporzadzonej przez producenta srodka do dezynfekcji. W szczegdlnosci nalezy przestrzegaé wymaganych stezen
i czaséw oddziatywania. Zaleca sie stosowanie z nastepujgcym srodkiem: Diirr Dental ID 213 do dezynfekcji
instrumentoéw, stezenie 2%.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Przeprowadzi¢ wiasciwe przygotowanie do czyszczenia i czyszczenie reczne.

Dezynfekcja: Wtozy¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesi¢ tace siatkowag w kagpieli dezynfekujgcej z roztworem
do dezynfekgiji.

Srodek do dezynfekgji: ID 213, firma Diirr Dental, stezenie: 2%

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka Mirasuc, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Czas oddziatywania: 5 min

Sptukiwanie: Sptukiwac przez 20 s wodg (przynajmniej o jakosci wody pitnej).

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

Upewni¢ sie, ze srodek do dezynfekcji nadaje sie do dezynfekcji produktow i nie koliduje z ewentualnie
stosowanymi $rodkami do czyszczenia. Wartos¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenoéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Prosze przestrzegaé
wszelkich ograniczenh termicznych z uwzglednieniem informacji producenta srodka do dezynfekcji. Nastepnie
nalezy przeptukaé produkty/czesci wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund. Przed
dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

SUSZENIE

Jesli produkty przygotowywane sg recznie, produkty/czesci mozna suszy¢ przez przedmuchiwanie
przefiltrowanym, niezaolejonym sprezonym powietrzem zgodnie z DIN ISO 8573-1 (klasa czystosci medycznej)
lub w temperaturze pokojowej. Suszenie w procesie przygotowania maszynowego powinno odbywac sie
bezposrednio za pomoca urzgdzen przy uzyciu gorgcego powietrza. Przy suszeniu maszynowym temperatura nie
moze przekroczy¢ 100°C.

KONSERWACJA, KONTROLA | SPRAWDZANIE

Nie ma zadnych specjalnych wymagan dotyczacych konserwacji produktu. Rozmontowane produkty/czesci
nalezy ponownie ztozy¢. Przed kazdym etapem pracy i po jego zakonczeniu produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
pod katem zanieczyszczen, uszkodzen, zuzycia i deformacji. Produktéw uszkodzonych lub skorodowanych nie
wolno ponownie uzywac. Jesli produkt/czes¢ nie sg wyraznie czyste, nalezy powtorzy¢ caty proces przygotowania
lub odpowiednio usungé produkt/czes$¢ jako odpad.

OPAKOWANIE

Produkt nalezy zapakowac i szczelnie zamkng¢ w odpowiednim znormalizowanym przezroczystym sterylnym
opakowaniu (torebka do sterylizacji). Nalezy przestrzega¢ instrukcji producentéw torebek do sterylizacji i maszyn
zgrzewajacych oraz aktualnych wymagan normatywnych. Produkty/czesci, ktére nie byly sterylizowane

w torebkach, nalezy wykorzystaé natychmiast.

STERYLIZACJA

64 /77 2015081701 Rev13 (2026-07)



.
AN
Fit® Kofferdam Lochzange, Fit® Kofferdam Klammerzange === W

Wolno stosowac¢ wytgcznie certyfikowane autoklawy parowo-prézniowe. Podczas sterylizaciji kilku réznych
produktow/czesci nalezy upewnic sie, ze autoklaw nie jest przepetniony i ze produkty/czesci nie stykajg sie ze
sobg. Mozna wykona¢ nastepujace cykle sterylizaciji: sterylizacja parowa, 134°C, czas cyklu 5 minut lub
sterylizacja parowa, 121°C, czas cyklu 20 minut. Aby wysuszy¢ produkty/czesci, nalezy ustawi¢ cykl suszenia
w autoklawie. Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania sporzadzonej przez producenta autoklawu.

PRZECHOWYWANIE

Aby zachowac¢ sterylnos¢, produkty nalezy przechowywa¢ do momentu uzycia w suchym, czystym miejscu,

w znormalizowanych torebkach do sterylizacji. Jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone, produkty nalezy przed
uzyciem ponownie poddac¢ procesowi przygotowania do uzycia.

INFORMACJE DODATKOWE

Woysterylizowane produkty nalezy oznakowac¢ zgodnie z przepisami prawnymi obowigzujgcymi w kraju
uzytkownika. Zalecany okres przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych jest opisany w normie DIN
58953-8 i zalezy od czynnikéw zewnetrznych i oddziatywan podczas przechowywania, transportu i uzytkowania.
W ramach swojego systemu zarzadzania jakoscig uzytkownik musi dopilnowagé, aby nie doszto do przekroczenia
podanej ewentualnie liczby cykli przygotowania do uzycia (patrz ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia).
Wszystkie powazne wydarzenia powigzane z produktem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi

i wtasciwemu organowi danego panstwa czionkowskiego. W kwestii usuwania produktéw do odpaddw istnieja
zroznicowane regionalnie zalecenia i przepisy. Pytania dotyczgce aktualnych regulacji w danym regionie nalezy
kierowac¢ do wiasciwych firm zajmujgcych sie gospodarka odpadami.

KONTAKT Z PRODUCENTEM

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

Powyzsze instrukcje uzyskaty walidacje producenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do przygotowania
wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Uzytkownik odpowiada za to, zeby faktycznie przeprowadzona
procedura przygotowania do uzycia, obejmujgca wykorzystanie odpowiedniego sprzetu, materiatéw i personelu
w miejscu przygotowania, osiggneta pozgdany rezultat. Wymaga to weryfikaciji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu.
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BRUGSANVISNING

TILSIGTET ANVENDELSE
De fglgende instrumenter - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen osv. - er beregnet til at forhindre kontaminering med fugt eller spyt under tandbehandlingen.

INDIKATION
Disse produkter bruges til at isolere tanden med en kofferdam under behandling og er beregnet til patienter, der
kreever rodbehandling eller restaurerende tandbehandling.

KONTRAINDIKATIONER
Anvendelsen er kontraindiceret hos patienter med allergier eller intolerancer over for en eller flere af
ingredienserne. Der er ingen aldersbegraensninger at tage hensyn til.

TILSIGTEDE BRUGERE
Dette produkt bar kun anvendes af kvalificerede tandleeger.

ANVENDELSE

For at desinficere kofferdamhulskabelonen (REF 355318) far brug, skal den terres af med en serviet eller
lignende, der er gennemvaedet af alkohol. Det er bedst at bruge isopropylalkohol. Hulskabelonen er ikke
autoklaverbar. Alle andre rustfri stélprodukter skal rengeres, desinficeres og steriliseres inden farste brug og efter
hver efterfalgende brug i henhold til de respektive instruktioner for genbehandling.

1 Kontrollér kompatibiliteten af kofferdamklemmen uden at beskadige tandkadet. (For at forhindre at
tandtraden sluges ved et uheld, skal den fastgeres til klemmen pa forhand.)

Brug kofferdamhulskabelonen til at markere hullernes placering pa kofferdammen.

Veelg en hulstarrelse pa kofferdamhultangen, der svarer til stgrrelsen pa den bergrte tand.

Stans huller i kofferdammen med kofferdamhultangen.

For kofferdamklemmen ind gennem abningen pa kofferdammen, og anbring den parallelt med
kofferdammens tandbue.

Fastger kofferdamklemmen ved hjaelp af kofferdamklemmetangen, mens du folder kofferdammen.

7  Anbring kofferdamklemmen pa den bergrte tand, og serg for at undga at klemme tandkgdet. Giv
bedgvelse osv. i henhold til de foreskrevne metoder. Undlad at sprede produktet lzengere end
ngdvendigt, da dette kan forarsage skade og fere til brud pa klemmerne.

8  Skub kofferdammen ind under kofferdamklemmen, og fastger den til tandoverfladerne med tandtrad.

9  Ga forsigtigt frem, nar du anbringer kofferdamrammen, for at undgéa at blokere patientens vejrtreekning.

*Der kan veere pletter eller striber af hvidt pulver (talkum) pa kofferdammens overflade. Dette har ingen
indflydelse pa kofferdammens kvalitet.

abhwN
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BEHANDLINGSVEJLEDNING | HENHOLD TIL EN ISO 17664:2021

A\ Advarsel:

Bemeerk! | henhold til denne behandlingsvejledning skal produktet renses, desinficeres og steriliseres for den
forste anvendelse samt efter alle yderligere anvendelser. En desinfektion alene er ikke tilstreekkelig. En grundig
rensning og desinfektion er vaesentlige forudsaetninger for en effektiv sterilisering. Behandlingen skal pabegyndes
hurtigst muligt og senest 2 timer efter brug. Det skal undgas, at produktet udsaettes for unadig vaeske eller fugt
under behandlingsprocessen. Overhold desuden de gaeldende regler i dit land samt klinikkens eller hospitalets
hygiejneforskrifter.

Begransninger ved behandlingen:

Hyppig gentagen behandling pavirker kun dette produkt i begraenset omfang. Afslutningen af produktets levetid
afgares hovedsageligt af slid og de skader, som opstar i forbindelse med anvendelsen. | tvivistilfaelde skal
produkterne altid frasorteres og udskiftes i god tid. Beslutningen om gentagen anvendelse er udelukkende
brugerens ansvar. Ved for hyppig anvendelse garanterer producenten ikke for produktets funktion, ydeevne og
sikkerhed.

Personligt beskyttelsesudstyr:

Af hensyn til arbejdsmiljget samt til minimering af infektioner/krydsinfektioner skal der anvendes egnet personligt
beskyttelsesudstyr (beskyttelsesbeklaedning, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og mundog
naesedaekkende maske) under hele behandlingsprocessen.
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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 terrer pa produktet. Ved den fgrste behandling pa anvendelsesstedet ma der ikke anvendes midler,
som indeholder aldehyd eller alkohol, da disse kan medfgre en proteinfiksering.

FORBEREDELSER FZR RENSNINGEN
Produktet skilles ad i dets enkelte dele. Undersgges visuelt for skader og slid.

RENSNING & DESINFEKTION: MASKINEL (ANBEFALES)

Det er kun tilladt at bruge et perfekt fungerende, velholdt, afprevet, kalibreret og godkendt rensnings- og
desinfektionsapparat ifglge EN ISO 15883 med gyldig CE-maerkning. Sgrg for, at apparatet ved maskinel
rensning og desinfektion af flere forskellige produkter/enkelte dele ikke fyldes for meget, og at produkterne/de
enkelte dele ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales, at rensnings- og desinfektionscyklussen
gennemfgres i overensstemmelse med anvisningerne fra apparatets producent og henholdsvis rensningsmidlets
og desinfektionsmidlets producent. Sgrg for, at rensningsmidlet er kompatibelt med produkterne og de eventuelt
anvendte desinfektionsmidler. Rensnings- og desinfektionsmidlernes pH-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5.
Undlad at bruge organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, aeter, ketoner, benzin), oxidationsmidler (f.eks.
peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede karbonhydrider. Anbefalet anvendelse med:
rensningsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA/neutralisator; Dr. Weigert, neodisher Z. Brugsanvisningerne fra
apparatets producent og fra rensnings- og desinfektionsmidlernes producenter skal falges ngje. Det er iszer
vigtigt, at koncentrationerne og virketiderne overholdes.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

Forudgaende rensning: Den forudgaende rensning bar forega i et vandbad (mindst drikkevandskvalitet) med en
rensebgrste under vandoverfladen og uden tilsaetning af rensningsmidler for at opna bade en tilstraekkelig
rensning af produkter/enkelte dele og for at undga proteinfiksering, men ogsa for at beskytte omgivelserne mod
kontaminering med vandsprgjt. Varigheden skal tilpasses graden af produktets/de enkelte deles forurening, men
ma ikke vaere kortere end 1 minut.

Veerktgjer til forudgédende rensning: Mirasuc-bgrste, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Oplysninger om rensnings- og desinfektionsapparatet: type: Miele G7881

Beskrivelse af den anbefalede rensning og desinfektion:

Rensningsprogram: VarioTD

Rensningstemperatur: 50,1 - 55,6 °C

Holdetid: 11:00 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1 - 94,4 °C

Holdetid: 10:01 min

Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand

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

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

Vandkvaliteten skal vaere pa drikkevandsniveau. Skylning og terring ber udfgres maskinel. Den maskinelle
rensningstemperatur bgr ikke overstige 60 °C. Man skal sgrge for, at synlige urenheder fiernes fuldsteendigt. Hvis
der stadig er synlige urenheder efter rensnings- og desinfektionsprocessen, skal rensning & desinfektion
gentages. Fgr behandlingen fortsaettes, skal produktet vaere helt fri for alle rester og veere tort.

RENSNING: MANUEL

Den manuelle rensning ber forega i et vandbad (mindst drikkevandskvalitet) under vandoverfladen og med det
nedenfor anfarte rensningsmiddel og en rensningsbgrste for at opna bade en tilstraekkelig rensning af
produktet/de enkelte dele og for at undga proteinfiksering, men ogsa for at beskytte omgivelserne mod
kontaminering med vandsprgjt. Varigheden skal tilpasses graden af produktets/de enkelte deles forurening, men
ma ikke vaere kortere end 1 minut. Efterfelgende skylles produkterne/de enkelte dele med vand (mindst
drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

For rensning: Overfladesnavs fijernes med en engangsklud

Rensning: Laeg instrumentet i trddkurven. Nedsaenk tradkurven i rensningsbadet med
rensningsmiddeloplgsning, smuds fijernes med en rensningsbarste.

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

Rensningsveerktgj: Mirasuc-bgrste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254
Efterskylning: Skyl med vand i 20 sek. (mindst drikkevandskvalitet)

Tarring: Terring ved stuetemperatur
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Den manuelle rensningstemperatur pa ikke overstige 45 °C. Man bgr sgrge for, at synlige urenheder fjernes. Hvis
der stadig er synlige urenheder efter rensningsprocessen, skal rensningen gentages.

DESINFEKTION: MANUEL

Til den manuelle desinfektion ma der kun anvendes et tilladt desinfektionsmiddel med godkendt effekt (CE-
meerket, den tyske VAH/DGHM-liste). Leeg produkterne/de enkelte dele i desinfektionsbade i overensstemmelse
med anvisningerne fra desinfektionsmidlets producent. Sgrg for, at produkterne er daekket og ikke bergrer
hinanden indbyrdes. Brugsanvisningen fra desinfektionsmidlets producent skal overholdes ngje. Iszer skal den
anvendte koncentration og virketid overholdes. Anbefalet anvendelse med: - Durr Dental ID 213
Instrumentdesinfektion koncentration: 2 %.

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

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

Desinfektion: Laeg instrumentet i tradkurven, nedszenk tradkurven i desinfektionsbadet med des-
infektionsoplgsning

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

Rensningsveerktgj: Mirasuc-barste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Virketid: 5 min.

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

Tearring: Terring ved stuetemperatur

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

TORRING

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

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG UNDERSQGELSE

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

EMBALLAGE

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

STERILISATION

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

5 minutter. Ved torring af produkter/enkeltdele skal autoklavens tarrecyklus indstilles. Falg brugsanvisningen fra
autoklavens producent.

OPBEVARING

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Markér de steriliserede produkter i overensstemmelse med lovgivningen og de nationale regler. Den anbefalede
opbevaringsperiode for steriliseret medicinsk udstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og afhaenger af ydre
pavirkninger og indflydelser fra opbevaring, transport og handtering. Brugeren skal i henhold til sit
kvalitetsstyringssystem sgrge for, at de tilladte behandlingscyklusser ikke overskrides (se begraensninger
vedrgrende behandling). Alle utilsigtede haendelser, som forekommer i forbindelse med produktet, skal omgaende
meddeles producenten og de ansvarlige myndigheder i din medlemsstat. Angaende bortskaffelse af produktet
findes der forskellige regionale anbefalinger og regler. Spgrg den myndighed, der er ansvarlig for renovation, om
de aktuelle regler i din region.
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KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

De ovenfor anfarte anvisninger er af producenten af medicinsk udstyr valideret som egnet til forberedelse af et
medicinsk produkt til genanvendelse. Det er behandlerens ansvar, at den faktisk gennemferte behandling med
det anvendte udstyr, materialer og personale i behandlingsanordningen opnar det gnskede resultat. Derfor er
verificering og/eller validering samt den rutinemaessige overvagning af processen ngdvendig.

69 /77 2015081701 Rev13 (2026-07)



£ HAGER
——1

Fit® Kofferdam Lochzange, Fit® Kofferdam Klammerzange =——

g 9 =% WERKEN

SE

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING
Foljande instrument - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen m.m. - ar avsedda att forhindra fukt- eller salivkontaminering under tandvardsbehandlingar.

INDIKATION
Dessa produkter anvands for att skydda den tand som ska behandlas med kofferdam och &r avsedda for
patienter som behdver rotfylining eller restaurativ tandvard.

KONTRAINDIKATIONER
Produkten ar kontraindicerad for patienter med allergier eller 6verkanslighet mot en eller flera ingredienser.
Aldersbegransningar behéver inte beaktas.

AVSEDDA ANVANDARE
Denna produkt ska endast anvandas av kvalificerad tandvardspersonal.

ANVANDNING

For att desinficera kofferdam-halmallen (REF 355318) fére anvandning, torka av den med en alkoholservett eller
liknande. Anvand helst isopropanol. Halmallen &r inte autoklaverbar. Alla andra produkter av rostfritt stal ska
reng0ras, desinficeras och steriliseras enligt respektive rengéringsanvisning fore forsta anvandningen och efter
varje ytterligare anvandning.

1 Kontrollera kompatibiliteten av kofferdam-klamman utan att skada tandkoéttet. (For att undvika oavsiktlig
fortaring, fast tandtrad pa klamman i férvag.)

Anvand kofferdam-halmallen fér att markera halens position pa kofferdam.

Valj en halstorlek pa stansen pa kofferdam-haltdngen som motsvarar storleken pa den sjuka tanden.
Stansa hal i kofferdammen med kofferdam-halstansen.

For in kofferdam-klamman genom 6ppningen i kofferdam och placera den parallellt med tandbagen pa
kofferdam.

Fast kofferdam-klamman med hjalp av kofferdam-klamtangen medan du viker kofferdam.

7  Placera kofferdam-klamman péa den sjuka tanden och se till att inte kldmma fast tandkoéttet. Administrera
bedbvningsmedel etc. enligt foreskrivna metoder. Sprid inte produkten mer an nddvandigt, eftersom
detta kan orsaka skador och leda till att klAmmorna gar sénder.

8  Skjut in kofferdam under kofferdam-klamman och fast den med tandtrad pa tandytorna.

9 Var forsiktig nar du placerar kofferdam-ramen sa att patientens andning inte hindras.

*Det kan finnas flackar eller strimmor av vitt pulver (talk) pa ytan av kofferdam. Detta paverkar inte
kofferdammens kvalitet.
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REPARATIONSVAGLEDNING ENLIGT EN ISO 17664:2021

N\ Varningar:

Obs! Produkten maste rengdras, desinficeras och steriliseras enligt dessa rengéringsinstruktioner fore forsta
anvandningen och efter varje ytterligare anvandning. Endast en desinfektion ar inte tillracklig. Grundlig rengdring
och desinfektion &r viktiga férutsattningar for effektiv sterilisering. Ateranvéndningsférberedelsen bér pabérjas sa
snart som mdjligt, senast 2 timmar efter anvandning. Undvik att utsatta produkten fér onddig fukt under
ateranvandningsférberedelsen. Observera dven de lagar och hygienféreskrifter som galler i ditt land samt de
hygienforeskrifter som galler pa lakarmottagningen eller sjukhuset.

Begransningar vid bearbetning:

Frekvent aterbehandling har endast en liten inverkan pa denna produkt. Produktens livslangd bestams
huvudsakligen av slitage och skador som uppstar vid anvandning. Vid tveksamhet bér produkterna alltid sorteras
ut och bytas ut i god tid. Beslutet om upprepad anvandning ligger helt och hallet i anvandarens ansvar. Vid for
frekvent anvandning garanterar tillverkaren inte produktens funktion, prestanda och sékerhet.

Personlig skyddsutrustning:
Av arbetsmiljoskal och for att minimera infektioner/korsinfektioner ska lamplig personlig skyddsutrustning
(skyddsklader, skyddshandskar, skyddsglaségon och munskydd) anvandas under hela rengdringsprocessen.
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ANVISNINGAR

FORSTA BEHANDLING PA ANVANDNINGSPLATSEN

Avlagsna ytféroreningar pa anvandningsplatsen med en engangsduk/pappershandduk. Skélj produkterna med
vatten (minst dricksvattenkvalitet) senast 2 timmar efter anvandning. Undvik att rester eller féroreningar av nagon
sort torkar fast pa produkten. Anvand inte aldehydhaltiga eller alkoholhaltiga medel vid den férsta behandlingen
pa anvandningsplatsen, eftersom dessa kan leda till proteinfixering.

FORBEREDELSE FORE RENGORING
Demontera produkten i enskilda delar om méjligt. Kontrollera visuellt om det finns skador och slitage.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELL (REKOMMENDERAS)

Endast en felfritt underhallen, testad, kalibrerad och godkand rengdérings- och desinfektionsapparat enligt EN ISO
15883 med giltigt testmarke (CE-markning) far anvandas. Se till att rengéringsapparaten inte éverfylls vid
maskinell rengoéring och desinfektion av flera olika produkter/delar och att produkterna/delarna inte kommer i
kontakt med varandra. Det rekommenderas att rengérings- och desinfektionscykeln genomférs enligt
anvisningarna fran apparattillverkaren och tillverkaren av rengérings- respektive desinfektionsmediet. Se till att
rengdringsmedlet &r kompatibelt med produkterna och eventuella desinfektionsmedel som anvénds. Rengdrings-
och desinfektionsmedlets pH-varde bor ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inte organiska I6sningsmedel (t.ex.
alkoholer, eter, ketoner, bensiner), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiska/halogenerade kolvaten.

Rekommenderad anvandning med: rengéringsmedel: Dr. Weigert, neodisher MA

Neutraliseringsmedel: Dr. Weigert, neodisher Z

Folj noggrant bruksanvisningen av rengdrings- och desinfektionsmedlets tillverkare. Folj sarskilt de angivna
koncentrationerna och verkningstiderna.

Beskrivning av rekommenderad rengéringsprocess:

Foérrengoring: Forrengdringen ska ske i ett vattenbad (minst dricksvattenkvalitet) utan ytterligare rengéringsmedel
med en rengdringsborste under vattenytan for att bade uppna tillracklig rengéring av produkterna/delarna och
undvika proteinfixering, samt for att skydda omgivningen fran kontaminering med sténkvatten. Varaktigheten bér
anpassas efter produktens/delens fororeningsgrad, men inte understiga 1 minut.

Rengdringsverktyg for forrengoéring: Mirasuc-borste, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Information om rengdrings- och desinfektionsutrustning: Typ: Miele G7881

Beskrivning av det rekommenderade programmet:

Rengdringsprogram: VarioTD

Rengoringstemperatur: 50,1-55,6 °C

Halltid: 11:00 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1-94,4 °C

Halltid: 10:01 min.

Spolteknik: Farskvattensystem/deioniserat vatten

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

Neutraliseringsmedel: Dr. Weigert, neodisher Z, dosering: 1-2 ml/I

Hjalpmedel: Anvandningsstall for avtrycksskedar

Vattenkvaliteten ska vara pa dricksvattenniva. Maskinell skéljning och torkning ska genomféras. Maskinell
rengoring bor inte 6verstiga en temperatur pa 60 °C. Se till att synliga féroreningar avlagsnas helt. Om
fororeningar fortfarande ar synliga efter rengoring och desinfektion maste rengdéringen och desinfektionen
upprepas. Produkten maste vara fri fran alla rester och torr innan den bearbetas vidare.

RENGORING: MANUELL

Manuell rengdring ska ske i ett vattenbad (minst dricksvattenkvalitet) med nedanstaende rengéringsmedel och en
borste under vattenytan for att uppna bade tillracklig rengéring av produkterna/delarna med av , samtidigt som
man undviker proteinfixering och skyddar omgivningen fran kontaminering med stankvatten. Tiden bor anpassas
efter produktens/delens féroreningsgrad, men inte understiga 1 minut. Skolj darefter produkterna/delarna med
vatten (minst dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder.

BESKRIVNING AV DEN REKOMMENDERADE RENGORINGSPROCESSEN:

Forrengdring: Avlagsna ytféroreningar med en engangsduk.

Rengoring: Lagg instrumentet i ett silskal. Hang silskalen i rengéringsbadet med rengoéringsldsning och ta bort
smuts med hjalp av rengéringsborstar.

Rengdringsmedel: ID 213, Dirr Dental Koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Mirasuc-borste, REF 605216/Flexbrush, REF 605254

Efterspolning: Skdlj i 20 sekunder med vatten (minst dricksvattenkvalitet)

Torkning: Torkning vid rumstemperatur
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Manuell rengdring bor inte 6verstiga en temperatur pa 45 °C. Se till att synliga féroreningar avlagsnas helt. Om
fororeningar fortfarande ar synliga efter rengéringen maste rengdringen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL

For manuell desinfektion ska du endast anvanda godkénda desinfektionsmedel med testad effektivitet (CE-
markning, VAH/DGHM-listade). Lagg produkterna/delarna i lampliga desinfektionsbad enligt
desinfektionsmedelsproducentens anvisningar. Se till att produkterna ar tillrackligt tdckta och inte kommer i
kontakt med varandra. Folj noggrant bruksanvisningen fran tillverkaren av desinfektionsmedlet. Folj sarskilt de
angivna koncentrationerna och verkningstiderna. Rekommenderad anvandning: Dirr Dental ID 213
instrumentdesinfektion koncentration 2 %

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Utfor korrekt rengdringsforberedelse och manuell rengéring

Desinfektion: Lagg instrumentet i silskalen. Hang silskalen i desinfektionsbadet med desinfektionslésning
Desinfektionsmedel: ID 213, Durr Dental Koncentration: 2 %

Rengoringsverktyg: Mirasuc-borste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Inverkningstid: 5 min.

Efter skoljning: Skoélj med vatten (minst dricksvattenkvalitet) i 20 sekunder.

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

Se till att desinfektionsmedlet &r kompatibelt med produkterna och eventuella rengéringsmedel som anvands.
Desinfektionsmedlets pH-varde bor ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inte organiska I6sningsmedel (t.ex.
alkoholer, eter, ketoner, bensiner), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiska/halogenerade kolvaten. Observera eventuella termiska begransningar med hansyn till
desinfektionsmedlets tillverkares anvisningar. Skolj sedan produkterna/delarna med vatten (minst
dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder. Produkten maste vara fri fran alla rester och torr innan den bearbetas
vidare.

TORKNING

Om du behandlar produkterna manuellt kan produkterna/delarna torkas genom att bldsa av dem med filtrerad,
oljefri tryckluft enligt DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhetsklass) eller vid rumstemperatur. Torkning i maskinell
upparbetningsprocess ska ske direkt med hjalp av apparater med varmluft. Vid maskinell torkning far
temperaturen inte 6verstiga 100 °C.

UNDERHALL, KONTROLL OCH PROVNING

Produkten staller inga sarskilda krav pa underhall. Satt ihop demonterade produkter/delar igen. En visuell kontroll
av féroreningar, skador, slitage och deformation maste alltid utféras fére och efter varje arbetssteg. Skadade eller
korroderade produkter far inte anvandas vidare. Om produkten/komponenten inte ar synligt ren maste hela
reningsprocessen upprepas eller produkten/komponenten kasseras pa korrekt satt.

FORPACKNING

Produkten ska foérpackas i lamplig och standardiserad genomskinlig sterilférpackning (steriliseringspéase) och
forseglas. Folj anvisningarna fran tillverkarna av steriliseringspasar och férseglingsmaskiner samt géllande
normativa krav. Produkter/delar som inte steriliserats i pasar maste anvandas omedelbart.

STERILISERING

Endast testade angvakuumautoklaver far anvandas. Se till att autoklaven inte dverfylls vid sterilisering av flera
olika produkter/enheter och att de sterila produkterna/enheterna inte kommer i kontakt med varandra. Féljande
steriliseringscykler kan anvéndas: Angsterilisering, 134 °C, halltid 5 minuter eller angsterilisering, 121 °C, halltid
20 minuter. For torkning av produkterna/delarna bér autoklavens torkcykel stallas in. Folj autoklavtillverkarens
bruksanvisning.

FORVARING

For att bibehalla steriliteten ska produkterna férvaras i standardiserade steriliseringspasar pa en torr, ren plats
fram till anvandning. Om sterilférpackningarna ar skadade ska produkterna genomga en ny upparbetningsprocess
fére anvandning.

YTTERLIGARE INFORMATION

Mark de steriliserade produkterna enligt lagstadgade och nationella bestammelser. Den rekommenderade
lagringstiden for sterila medicintekniska produkter beskrivs i standarden DIN 58953-8 och beror pa yttre paverkan
och inverkan vid lagring, transport och hantering. Anvandaren maste inom ramen for sitt kvalitetsledningssystem
se till att eventuella angivna rengéringscykler (se begransningar vid rengdring) inte 6verskrids. Alla allvarliga
handelser i samband med produkten ska omedelbart rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
din medlemsstat. Det finns regionala skillnader i rekommendationer och féreskrifter for avfallshantering av
produkterna. Fraga ditt lokala avfallshanteringsforetag om de aktuella bestammelserna i din region.

KONTAKT TILL TILLVERKAREN
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Tel.: (+49) 203/99269 — 0, E-post: info@hagerwerken.de

Ovanstaende anvisningar har validerats av medicintekniska produktens tillverkare som lampliga for forberedelse
av en medicinteknisk produkt for ateranvandning. Det ar upp till den som utfér rengéringen att se till att den
faktiska rengéringen med den utrustning, de material och den personal som anvands i rengéringsanlaggningen
ger Onskat resultat. For detta kravs verifiering och/eller validering samt rutinmassig 6vervakning av processen.
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BRUKSANVISNING

TILTENKT FORMAL

Folgende instrumenter - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen osv. - er laget for a forhindre kontaminering pa grunn av fuktighet eller spytt under
tannbehandlingen.

INDIKASJON
Disse produktene brukes til & isolere tannen som behandles med kofferdam, og er beregnet pa pasienter som
trenger rotfylling eller restaurerende tannbehandling.

KONTRAINDIKASJON
Kontraindisert er bruken hos pasienter med allergier eller intoleranser mot ett eller flere innholdsstoffer.
Aldersbegrensninger trenger ikke tas hensyn til.

TILTENKTE BRUKERE
Dette produktet skal kun brukes av kvalifiserte tannleger.

BRUK

For a desinfisere kofferdam-hullsjablongen (REF 355318) far bruk tarkes den av med en klut fuktet med alkohol
e.l. Det anbefales a bruke isopropanol. Hullsjablongen er ikke autoklaverbar. Alle andre produkter i rustfritt stal
ma rengjgres, desinfiseres og steriliseres i henhold til den respektive instruksjonen for reprosessering for fgrste
gangs bruk og etter hver pafelgende bruk.

1. Kontroller kompatibiliteten til kofferdam-klemmen uten a skade tannkjgttet. (For & unnga utilsiktet
svelging fest tanntrad til kkemmen pa forhand.)

Bruk kofferdam-hullsjablongen for & markere hullenes posisjon pa kofferdam.

Velg en hullstgrrelse pa stansen til kofferdam-hulltangen som tilsvarer stgrrelsen til den syke tannen.
Stans hull i kofferdammen med kofferdam-hulltangen.

For kofferdam-klemmen gjennom apningen pa kofferdammen og plasser den parallelt med tannbuen pa
kofferdammen.

6. Fest kofferdam-klemmen ved hjelp av kofferdam-klammertang pa den syke tannen mens du bretter
kofferdammen.

7. Plasser kofferdam-klemmen pa den syke tannen og pass pa at du ikke klemmer tannkjgttet. Gi
bedgvelse osv. i henhold til de foreskrevne metodene. Ikke spre ut produktet mer enn ngdvendig, da
dette kan forarsake skader og faere til brudd av klammerne.

8. Skyv kofferdam under kofferdam-klemmen og fest den med tanntrad til tannoverflatene.

9. Veer forsiktig nar du plasserer kofferdam-rammen for & unnga a hindre pasientens pust.

*Det kan veere punkter eller striper med hvitt pulver (talkum) pa overflaten av kofferdammen. Dette har ingen
innflytelse pa kvaliteten til kofferdammen.

o wh

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING | HENHOLD TIL EN ISO
17664:2021

/N Advarselshenvisninger:

Obs. Produktet ma rengjares, desinfiseres og steriliseres i henhold til denne instruksjonen for reprosessering for
forste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk. En desinfeksjon alene er ikke tilstrekkelig. En grundig rengjgring
og desinfeksjon er vesentlige forutsetninger for en virksom sterilisering. Reprosesseringen ber startes snarest
mulig, men senest 2 timer etter bruk. Det bgr unngas at produktet utsettes unadvendig for veete eller fuktighet
under reprosesseringsprosessen. Vaer ogsa oppmerksom pa lovbestemmelsene som gjelder i ditt land, samt
hygieneforskriftene pa legekontoret eller sykehuset.

Begrensninger ved reprosesseringen:

Hyppig reprosessering har liten innvirkning pa dette produktet. Slutten pa produktets levetid bestemmes
hovedsakelig av slitasje og skader fra bruk. Ved tvil bar produktene alltid sorteres ut og skiftes ut pa et tidlig
tidspunkt. Avgjerelsen om a bruke produktet igjen er utelukkende brukerens ansvar. Hvis produktet brukes for
ofte, patar produsenten seg intet ansvar for produktets funksjon, ytelse og sikkerhet.

Personlig verneutstyr:
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Av arbeidsmiljghensyn og for & minimere infeksjoner/kryssinfeksjoner skal egnet personlig verneutstyr
(vernekleer, vernehansker, vernebriller og nese- og munnbeskyttelse) brukes under hele
reprosesseringsprosessen.

ANVISNINGER

FORSTEGANGSBEHANDLING PA BRUKSSTEDET

Fjern overflateforurensning allerede pa bruksstedet med en engangsklut/papirhandkle. Skyll produktet med vann
(minst drikkevannskvalitet) senest 2 timer etter bruk. Det ma unngas at rester eller forurensninger av noe slag
tarker pa produktet. Vennligst ikke bruk midler som inneholder aldehyder eller alkohol under
forstegangsbehandlingen pé bruksstedet, fordi disse kan fare til proteinfiksering.

FORBEREDELSE FOR RENGJGRINGEN
Hvis mulig, ta produktet fra hverandre i sine enkeltdeler. Visuell inspeksjon for skade og slitasje.

RENGJZRING OG DESINFEKSJON: MASKINELL DESINFEKSJON (ANBEFALES)

Kun et perfekt vedlikeholdt, testet, kalibrert og godkjent dekontamineringsutstyr i henhold til EN ISO 15883 med et
gyldig kontrollmerke (CE-merke) ma brukes. Serg for at rengjgringsapparatet ikke blir overfylt og at
produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hverandre ved maskinell rengjgring og desinfeksjon av flere
ulike produkter/enkeltdeler. Det anbefales at rengjerings- og desinfeksjonssyklusen utfgres i samsvar med
spesifikasjonene til produsenten av apparatet og produsenten av rengjgrings- eller desinfeksjonsmiddelet. Serg
for at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med produktene og desinfeksjonsmidlene som eventuelt brukes.
Rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bar vaere mellom 5,5 og 8,5. lkke bruk organiske lgsemidler
(f.eks. alkoholer, etere, ketoner, bensin), oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerte hydrokarboner. Det anbefales bruk med: Renjgringsmiddel: Dr. Weigert, neodisher
MA/ngytralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

Bruksanvisningen fra produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet méa fglges naye. Det er spesielt viktig
a folge konsentrasjonene og virketidene som skal brukes.

Beskrivelse av den anbefalte rengjgringsprosessen:

Forrengjaring: Forrengjgringen begr utferes i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten ytterligere
rengjgringstilsetninger, med en rengjgringsbarste under vannoverflaten for & oppna en tilstrekkelig rengjering av
produktene/enkeltdelene samtidig som man unngar proteinfiksering, men ogsa for & beskytte omgivelsene mot
kontaminering med sprutvann. Varigheten ber avhenge av forurensningsgraden av produktet/enkeltdelen, men
bar ikke veere mindre enn 1 minutt.

Rengjaringsverktgay til forrengjering: Mirasuc barste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

linformasjon om rengjerings- og desifeksjonsapparatet: Type: Miele G7881

Beskrivelse av det anbefalte programmet:

Rengjgringsprogram: VarioTD

Rengjgringstemperatur: 50,1-55,6 °C

Behandlingstid: 11:00 min

Desinfeksjonstemperatur: 65,1-94,4 °C

Behandlingstid: 10:01 min

Skylleteknikk: Ferskvannssystem / demineralisert vann

Renjgringsmiddel: Dr. Weigert, Neodisher MA, dosering: 30 mg (3 g/l)

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

Hjelpemiddel: Innsatsramme for avtrykksskje

Vannkvaliteten bgr veere pd samme niva som drikkevann. Maskinell rengjgring og terking skal utfares. Den
maskinelle rengjgringen skal ikke overstige en temperatur pa 60 °C. Pass pa at synlige forurensninger ble fjernet
fullstendig. Hvis det fortsatt er synlige forurensninger etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen, ma
rengjeringen og desinfeksjonen gjentas. Produktet ma fgr den videre reprosesseringen vaere helt fritt for rester og
veere tort.

RENGJQGRING: MANUELL

Den manuelle rengjgringen bgr utferes i vannbad (minst drikkevannskvalitet) med rengjagringsmiddelet oppfart
nedenfor, med en bgrste under vannoverflaten for & oppna tilstrekkelig rengjering av produktene/enkeltdelene
samtidig som man unngar proteinfiksering, men ogsa for & beskytte omgivelsene mot kontaminering pa grunn av
vannsprut. Varigheten bgr avhenge av forurensningsgraden av produktet/enkeltdelen, men bgr ikke vaere mindre
enn 1 minutt. Deretter skylles produktene/enkeltdelene med vann (minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder.

BESKRIVELSE AV DEN ANBEFALTE RENGJZRINGSPROSESSEN:
Forrengjaring: Fjern overflateforurensning med en engangsklut
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Renjering: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskélen inn i rengjeringsbadet med rengjeringsopplasningen,
fiern tilsmussinger med rengjgringsbgrster.

Rengjgringsmiddel: ID 213, firma Durr Dental Konsentrasjon: 2 %

Rengjeringsverktgy: Mirasuc begrste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Etterskylling: Skyll i 20 s med vann (minst drikkevannskvalitet

Tarking: Tarking i romtemperatur

Den manuelle rengjgringen skal ikke overstige en temperatur pa 45 °C. Pass pa at synlige forurensninger ble
fiernet fullstendig. Hvis forurensningene fortsatt er synlige etter rengjgringsprosessen, ma rengjgringen gjentas.

DESINFEKSJON: MANUELL

Bruk kun godkjente desinfeksjonsmidler med dokumentert effekt (CE-merke, VAH/DGHM oppfart) for manuell
desinfeksjon. Plasser produktene/enkeltdelene i respektive desinfeksjonsbad i henhold til opplysningene fra
produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Sgrg for at produktene er tilstrekkelig dekket og ikke bergrer hverandre.
Bruksanvisningen utgitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet ma fglges ngye. Det er spesielt viktig & felge
konsentrasjonene og virketidene som skal brukes. Det anbefales bruk med: Dirr Dental ID 213 desinfeksjon av
instrumenter konsentrasjon 2 %

Beskrivelse av den anbefalte desinfeksjonsprosessen:

Gjennomfgring av riktig rengjeringsforberedelse og manuell rengjaring

Desinfeksjon: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonslasning
Desinfeksjonsmiddel: ID 213, firma Durr Dental Konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktgy: Mirasuc bgrste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

Virketid: 5 min.

Etterskylling: Skyll i 20 s med vann (minst drikkevannskvalitet

Tearking: Tarking i romtemperatur

Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og rengjegringsmidlene som eventuelt brukes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bgr vaere mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske Iasemidler (f.eks. alkoholer,
etere, ketoner, bensin), oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerte hydrokarboner. Ta hensyn til opplysningene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet og
veer oppmerksom pa eventuelle termiske begrensninger. Deretter skylles produktene/enkeltdelene med vann
(minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder. Produktet ma fer den videre reprosesseringen veere helt fritt for
rester og veere tart.

TORKING

Hvis produktene reprosesseres manuelt, kan produktene/enkeltdelene tarkes ved a blase med filtrert, oljefri
trykkluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medisinsk renhetsklasse) eller ved romtemperatur. Tarking i den maskinelle
behandlingsprosessen bgr skje direkte gjennom apparatene med varm luft. Ved maskinell terking bar
temperaturen ikke overstige 100 °C.

VEDLIKEHOLD, KONTROLL OG TEST

Produktet stiller ingen spesielle krav til vedlikehold. Sett produktene/enkeltdelene, som er tatt fra hverandre,
sammen igjen. En visuell inspeksjon for forurensninger, skade, slitasje og deformasjon skal alltid finne sted fer og
etter de enkelte arbeidstrinnene. Skadede eller korroderte produkter ma ikke brukes om igjen. Hvis
produktet/enkeltdelen ikke er synlig ren, ma hele behandlingsprosessen gjentas eller produktet/gjenstanden ma
deponeres pa riktig mate.

EMBALLERING

Produktet skal pakkes og forsegles i egnet og standardisert, gjennomsiktig, steril emballasje (steriliseringspose).
Folg anvisningene fra produsenten av steriliseringsposene og forseglingsmaskinene og gjeldende normative krav.
Produkter/enkeltdeler som ikke er sterilisert i poser, skal brukes umiddelbart.

STERILISERING

Kun godkjente damp-vakuum-autoklaver kan brukes. Pass pa ved sterilisering av flere forskjellige
produkter/enkeltdeler at autoklaven ikke er overfylt og at produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med
hverandre. Fglgende steriliseringssykluser kan gjennomferes: Dampsterilisering, 134 °C, behandlignstid 5
minutter eller dampsterilisering, 121 °C, behandlignstid 20 minutter. For & terke produktene/enkeltdelene skal
autoklavens tgrkesyklus stilles inn. Fglg produsentens bruksanvisning for bruk av autoklaven.

LAGRING

For a opprettholde steriliteten bar produktene oppbevares i standardiserte steriliseringsposer pa et tert, rent sted
frem til bruk. Hvis den sterile emballasjen er skadet, ma produktene gjennom behandlingsprosessen igjen far
bruk.

YTTERLIGERE INFORMASJON
Merk de steriliserte produktene i henhold til nasjonale lover og forskrifter. Anbefalt lagringstid for sterile
medisinske produkter er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og avhenger av ytre pavirkninger og pavirkninger
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under lagring, transport og handtering. Som en del av sitt kvalitetsstyringssystem ma brukeren sgrge for at
eventuelt spesifiserte behandlingssykluser (se Begrensninger ved reprosesseringen) ikke overskrides. Alle
alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres umiddelbart til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet ditt. For deponering av produktet finnes det regionalt forskjellige anbefalinger og
forskrifter. Sper de ansvarlige renovasjonsselskapene om gjeldende regelverk i din region.

KONTAKT MED PRODUSENTEN

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

Anvisningene oppfart ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret som egnet for behandling av
medisinsk utstyr for gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen er ansvarlig for at reprosesseringen som faktisk
utfares med utstyret, materialet og personalet, oppnar ensket resultat i reprosesserings-innretningen. Dette
krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvakning av prosessen.
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