Fit®-Kofferdam Klammern

Fit Kofferdam Klammern Ivory-Stil:

210 355384, 9 355355, 90N 355371, 212 355386

Set mit Watterollenhalterung:

G-L & G-R [REF] 3553809, Set erster Molar (fiir Kinder): P-R [REF] 355387 p-L [REF| 355388
Fit Kofferdam Klammern Black:

0 355770, 2 355771, 2A 355772, 5 355773, 7 355774, 8A 355775, 56
355776, 138 355777, 139 355778, 201 355779, 202 355780, 206 355781, 207

355782, 210 355783, 14T 355786
Fit Kofferdam T-Klammern:

oT [REF] 355754, 1T [REF] 355752, 1AT [REF| 355753, 27T [REF] 355750, 2AT [REF] 355751, 14T [REF] 355758, 56T
355759

Fit Kofferdam Klammern Kinder:

55€ [REF| 355723, 54D [REF| 355722, 64D [REF] 355724, 65E [REF| 355725, 85E [REF| 355729, 84D [REF] 355728,
74D [REF] 355726, 75E [REF] 355727

Fit Kofferdam Klammerbords Kinder:

fiir 8 Klammern (ohne Klammern) [REF] 355721, mit 8 Klammern [REF] 355720

Fit Kofferdam Klammern Molar fliigellos:

15 [REF] 355358, 18 355359, 24 [REF| 355361, 25 [REF| 355362, 26 [REF| 355363, 28 355365, 30
355367, 31 355368, 51 355369, 138 [REF| 355372, 139 [REF] 355373, WsA [REF] 355354

Fit Kofferdam Klammern Molar mit Fliigeln:

201 355375, 5 [REF| 355349, 56 [REF| 355370, 202 [REF| 355376, 205 [REF] 355379, 7 [REF] 355350, 203
355377, 204 [REF] 355378, 7A [REF] 355351, 3 [REF| 355346, 4 [REF] 355348, 8 [REF| 355352, 8A
355353, 14 [REF] 355356, 14A [REF| 355357

Fit Kofferdam Klammern Pramolar fliigellos:

W2A [REF] 355345, 22 355360, 27 355364, 29 355366

Fit Kofferdam Klammern Pramolar mit Fliigein:

00 355 341, 0 355340, 206 355380, 207 355381, 209 355383, 208 355382, 2
355343, 2A [REF| 355344

Fit Kofferdam Klammerbords:
fiir 8 Klammern (ohne Klammern) 355327, fiir 12 Klammern (ohne Klammern) 355328, fiir 18
Klammern (ohne Klammern) [REF] 355329, mit 8 Klammern [REF] 355330, mit 12 Klammern [REF] 355331,
mit 18 Klammern [REF] 355332
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Fit®-Kofferdam Klammern ==

GEBRAUCHSANWEISUNG

ZWECKBESTIMMUNG:

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

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

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

VORGESEHENE ANWENDER:
Dieses Produkt sollte nur von qualifiziertem, dentalmedizinischem Fachpersonal verwendet werden.

ANWENDUNG:

Um die Kofferdam Lochschablone (REF: 355318) vor dem Gebrauch zu desinfizieren, wischen Sie diese mit
einem alkoholgetrankten Tuch o. A. ab. Wir empfehlen die Verwendung von Isopropanol. Die Lochschablone ist
nicht autoklavierbar. Alle anderen Edelstahl-Produkte sollten vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem
weiteren Gebrauch gemaf 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 Locher auf dem Kofferdam zu
markieren.

3. Wahlen Sie eine Lochgrofie auf der Stanze der Kofferdam Lochzange aus, die der Grofie des

erkrankten Zahns entspricht.
Stanzen Sie mit der Kofferdam Lochzange Locher in den Kofferdam.

5. Fihren Sie die Kofferdam Klammer durch die Offnung des Kofferdams und platzieren Sie diese
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 flihren 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 weilRen Pulvers (Talk) auf der Oberflache 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 gemaf dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine
Desinfektion allein ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche
Voraussetzungen fir die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellstmdglich, spatestens jedoch 2
Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermieden werden, das Produkt wahrend des
Aufbereitungsprozesses unnétig Nasse oder Feuchtigkeit auszusetzen. Bitte beachten Sie zusatzlich die in
Ihrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.
Einschriankungen bei der Aufbereitung:

Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des
Produktes wird hauptsachlich von Verschleilt 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 fur die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produkts.
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Fit®-Kofferdam Klammern ==

Personliche Schutzausriistung:

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

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

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

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
Zerlegen Sie das Produkt, sofern mdglich, in seine Einzelteile. Flihren Sie eine Sichtpriifung auf Beschadigung
und Verschlei3 durch.

REINIGUNG UND DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883 mit gliltigem Prifzeichen (CE-Kennzeichnung) verwendet werden.
Achten Sie darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen
Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerat nicht tberfiillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen
Kontakt zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reinigungs- und Desinfektionszyklus entsprechend den
Vorgaben des Gerateherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektionsmittelherstellers zu durchlaufen.
Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten
Desinfektionsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5
und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine organischen Ldsungsmittel (z. B. Alkohole, Ather, Ketone, Benzine),
Oxidationsmittel (z. B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte
Kohlenwasserstoffe. Empfohlen wird die Anwendung mit: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z.
Die Gebrauchsanweisung des 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 Trinkwasserqualitét) ohne weitere Reinigungszusatze
mit einer Reinigungsbirste 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
Produkts/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.

Reinigungswerkzeuge fiir die Vorreinigung: Reinigungsblirste Flexbrush, REF 605254.

Angaben zum Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881.

Beschreibung des empfohlenen Programms: Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50 - 56,3 °C Haltezeit: 10:51 Min.

Desinfektionstemperatur: 65 - 94,4 °C

Haltezeit: 09:56 Min.

Spiiltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

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

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

Hilfsmittel: Einsatzgestell fur Abformloffel.

Das Wasser sollte Trinkwasserqualitéat aufweisen. Spiilen und Trocknen sollten maschinell erfolgen. Die
maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60 °C nicht (iberschreiten. Es muss darauf geachtet werden,
dass sichtbare Verunreinigungen vollstandig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, miissen Reinigung und Desinfektion wiederholt
werden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Rickstdnden und trocken sein.

REINIGUNG: MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) mit dem unten
aufgeflihrten Reinigungsmittel mit einer Blirste 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 Produkts/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschlief3end
Spulen Sie anschlieRend die Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens
20 Sekunden.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:
Vorreinigung: Entfernen Sie Oberflaichenverschmutzungen mit einem Einmaltuch.
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Reinigung: Legen Sie das Instrument in eine Siebschale. Hangen Sie die Siebschale in das Reinigungsbad mit
Reinigungslésung ein und entfernen Sie Verschmutzungen mithilfe von Reinigungsbursten.

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

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605254.

Nachspiulen: Spllen Sie 20 Sekunden mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) nach.

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

DESINFEKTION: MANUELL

Fir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlief3lich zugelassene Desinfektionsmittel mit geprufter
Wirksamkeit (CE-Kennzeichnung, VAH/DGHM-gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaf den
Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbéader. Achten Sie darauf,
dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig berliihren. 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: Diirr Dental ID 213
Instrumentendesinfektion.

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgemafien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung:

Desinfektion: Legen Sie das Instrument in eine Siebschale. Hangen Sie die Siebschale in Desinfektionsbad mit
Desinfektionslésung ein und entfernen Sie Verschmutzungen mithilfe von Reinigungsbdrsten.
Desinfektionsmittel: ID 213, Fa. Durr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbirste Flexbrush, REF 605254

Einwirkzeit: 5 Min.

Nachsplulen: Spilen Sie 20 Sekunden mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) nach.

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, Ather, 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. Spilen Sie anschliefend die Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens
Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von
jeglichen Ruckstanden und trocken sein.

TROCKNUNG:

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter,
Olfreier Druckluft gemaf DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerate mit HeiRluft
stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht Gberschritten 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, Verschleil3, Verformung muss vor
und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Produkte diirfen 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 eine geeignete und genormte Klarsicht-Sterilverpackung (Sterilisationsbeutel) zu verpacken
und zu versiegeln. Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der Sterilisationsbeutel und der
Versiegelungsmaschinen und die aktuellen normativen Anforderungen. Nicht in Beuteln sterilisierte
Produkte/Einzelteile miissen sofort verwendet werden.

STERILISATION

Es dirfen nur geprufte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterilisation
von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen der Autoklav nicht tGberflllt wird und dass die
Produkte/Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen kdnnen durchlaufen
werden: Dampfsterilisation, 134 °C, Haltezeit: 5 Minuten oder Dampfsterilisation, 121 °C, Haltezeit: 15 Minuten.
Zum Trocknen der Produkte/Einzelteile sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven eingestellt werden.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Autoklaven.

LAGERUNG:
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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 Lagerungsdauer fur sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von
auReren Einflissen und Einwirkungen bei Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im
Rahmen seines Qualitdtsmanagementsystems daflir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe
Begrenzung bei der Aufbereitung) nicht Gberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behorde
lhres Mitgliedstaats zu melden. Fur 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 durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung das gewlinschte Ergebnis erzielt. Dafir sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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INSTRUCTION FOR USE

INDICATIONS FOR USE:

The following instruments - Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. -, are intended for use in the prevention of contamination by moisture or saliva during
dental treatment.

INDICATION:
These products are used to isolate the tooth being treated with a rubber dam and are to be used on patients
requiring root canal or restorative dental treatment.

CONTRAINDICATIONS:
The product is contraindicated for patients with allergies or intolerances to one or more of its ingredients. There
are no age restrictions.

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

DIRECTIONS FOR USE:

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

1. Check the compatibility of the rubber dam clamp while taking care not to injure the gums. (To prevent

accidental ingestion, attach floss to the rubber dam clamp in advance.)

Use the rubber dam template to mark the location of the holes on the rubber dam.

Select a hole size on the punch of rubber dam pliers to match the size of the diseased tooth.

Use the rubber dam punch to punch holes in the rubber dam.

Pass the rubber dam clamp through the dental dam opening and place it parallel to the dental arch of
the rubber dam.

Fix the rubber dam clamps using the rubber dam forceps while folding the rubber dam.

7. Place the rubber dam clamp onto the diseased tooth, taking care not to pinch the gums. Administer
anaesthesia etc. according to the prescribed methods. Do not spread apart the product further than
necessary, as this could cause damage and lead to the clips breaking.

8. Slide the rubber dam below the rubber dam clamp and secure it to the tooth surfaces with dental floss.

9. Position the rubber dam frame with caution so as not to interfere with the patient’s breathing.

*Flecks or streaks of white powder (talc) may be on the surface of the rubber dam; this does not affect the
quality of the rubber dam.

ok wbd

o

PROCESSING INSTRUCTIONS ACCORDING TO EN ISO 17664:2021

A WARNINGS: ATTENTION! The product must be cleaned, disinfected and sterilized according to these
processing instructions before first use as well as after every subsequent use. Disinfection alone is not
sufficient. Thorough cleaning and disinfection are decisive prerequisites for effective sterilization. The
processing should be started as early as possible, but no later than two hours after use. During the processing,
the product should not be unnecessarily exposed to moisture or humidity. Please also observe the legal
regulations applicable in your country as well as the hygiene regulations of the medical practice and/or the
hospital.

Limitations in the processing:

Frequent processing has only minor effects on this product. The end of the product’s useful life is primarily
determined by wear and damage caused by use. In case of doubt, the products should always be sorted out
and replaced early. The user alone is responsible for making the decision regarding repeated use of the
product. If the product is used too frequently, the manufacturer does not accept any warranty for the function,
performance and safety of the product.

Personal protective equipment:

For reasons of occupational safety and to minimize infections/cross infections, suitable personal protective
equipment (protective clothes, protective gloves, protective goggles and a face mask) must be used during the
entire processing.

INSTRUCTIONS:
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INITIAL TREATMENT AT THE PLACE OF USE

Remove surface contamination using a disposable cloth/paper cloth when you are 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. When using the product for the first time at the place of use, do
not use any agents containing aldehyde or alcohol as they may cause protein fixation.

PREPARATION BEFORE CLEANING
If possible, disassemble the product into its individual components. Visually inspect for damage and wear.

CLEANING AND DISINFECTION: BY MACHINE (RECOMMENDED)

Only perfectly maintained, tested, calibrated and approved cleaning and disinfection equipment according to EN
ISO 15883 with valid test mark (CE labelling) 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 cycle according to the specifications of the device manufacturer and the manufacturer
of the cleaning agent or disinfectant. Make sure that the cleaning agent is compatible with the products and
disinfectants that might be used. The pH of the cleaning agent and disinfectant should be between 5.5 and 8.5.
Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, petrol), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens
(chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. We recommend the following products: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. The instructions for use of the manufacturer of the cleaning
agent and disinfectant must strictly be 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 and using a cleaning 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 from splashing water. The duration should be based on the level of contamination of the
product/individual component but should not be less than 1 minute.

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

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

Description of the recommended programme:

Cleaning programme: VarioTD

Cleaning temperature: 50 - 56.3 °C Hold time: 10:51 min

Disinfection temperature: 65 - 94.4 °C

Hold time: 09:56 min

Flushing technology: Fresh water system/demineralised water

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

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

Aids: Insert rack for impression trays.

The water should be of drinking water quality. Flushing and drying should be completed by machine. The
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. Before further processing, the product must be free from any residues
and dry.

CLEANING: MANUAL

Manual cleaning should be completed in a water bath (minimum drinking water quality) with the cleaning agent
specified below 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 from splashing water. The duration should be based on the level of contamination of the
product/individual 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 using a disposable cloth

Cleaning: Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the cleaning bath with cleaning
solution and remove contamination using cleaning brushes.

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

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

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

Drying: Dry at room temperature

The manual cleaning should be completed at a temperature not exceeding 45 °C. Ensure that visible
contamination has been completely removed. If visible contamination remains after the cleaning process, the
cleaning must be repeated.
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DISINFECTION: MANUAL

For the manual disinfection, please use only approved disinfectants with tested effectiveness (CE labelling,
VAH-/DGHM-listed). Put the products/individual components into corresponding disinfection baths according to
the disinfectant manufacturer’s specifications. Ensure that the products are sufficiently covered and do not come
into contact with each other. The instructions for use of the disinfectant manufacturer must be strictly observed.
In particular, note the concentrations and exposure times to be used. We recommend the following products:
Durr Dental ID 213 instrument disinfection.

Description of the recommended disinfection process:

Carrying out cleaning preparation and manual cleaning.

Disinfection: Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the disinfection bath with
disinfection solution; remove contamination using cleaning brushes.

Disinfectant: ID 213, company Durr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605254.

Contact time: 5 min.

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

Drying: Dry at room temperature.

Ensure that the disinfectant is compatible with the products and any cleaning agents that might be used. The pH
of the disinfectant should be between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones,
petrol), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen
hydrocarbons. 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. Before further processing, the product must be free from any residues and dry.

DRYING:

If you process the products manually, the products/individual components may be dried by blowing 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, CONTROLS AND TESTING

There are no special maintenance requirements for the product. Re-assemble 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 no longer be used. If the
product/individual component is not visibly clean, the entire processing must be repeated or the
product/individual component must be disposed of properly.

PACKAGING

The product must be packed in suitable and standardised transparent sterile packaging (sterilization bags) and
sealed. Follow the instructions of the manufacturers of the sterilization pouches and sealing machines and the
current normative requirements. Products/individual parts that have not been sterilized in bags must be used
immediately.

STERILIZATION

Use only tested steam-vacuum autoclaves. When sterilizing 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 sterilization cycles can be completed: steam sterilization, 134 °C, hold time 5 minutes
or steam sterilization, 121 °C, hold time 15 minutes. To dry the products/individual components, the drying cycle
of the autoclave should be set. Follow the instructions for use of the manufacturer of the autoclave.

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

ADDITIONAL INFORMATION

Label the sterilized 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 effects
during storage, transport and handling. The user must ensure within the scope of their quality management
system that specified processing cycles that might apply (see Limitations in the processing) 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 for the current regulations in your region.

CONTACTING THE MANUFACTURER
Phone: (+49) 203/99269 -0, Email: info@hagerwerken.de
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The instructions specified above are validated by the medical device manufacturer as suitable for the
reprocessing of a medical device for its reuse. The person undertaking the reprocessing is responsible for
ensuring that the actually completed processing with the equipment used, materials and personnel 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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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

INDICATIONS D’UTILISATION :

Les instruments suivants — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. - sont congus pour prévenir la contamination par '’humidité ou la salive pendant les
traitements dentaires.

INDICATIONS :
Ces dispositifs d’isolation par digue dentaire sont destinés aux patients nécessitant un traitement endodontique
(canal radiculaire) ou restaurateur.

CONTRE-INDICATIONS :
Le produit est contre-indiqué chez les patients allergiques ou intolérants a I'un de ses composants. Aucune
restriction d’age.

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

MODE D’EMPLOI :
Pour désinfecter le gabarit de perforation pour digue dentaire (REF 355318) avant utilisation, essuyez-le avec
un chiffon imbibé d’alcool, de préférence de I'isopropanol. Attention : le gabarit n’est pas autoclavable. Tous les
autres produits en acier inoxydable doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux
instructions de retraitement avant la premiére utilisation et aprés chaque usage.
1. Vérifiez que le clamp de digue est adapté, en prenant soin de protéger les gencives contre toute
blessure. (Pour éviter toute ingestion accidentelle, attachez du fil dentaire au clamp au préalable.)
2. Utilisez le gabarit de perforation pour marquer 'emplacement des perforations sur la digue.
3. Sélectionnez, sur la tourelle de la pince perforatrice de digue, le diamétre de perforation correspondant
a la taille de la dent concernée.
Percez les trous dans la digue a I'aide de la pince perforatrice.
5. Passez le clamp a travers l'ouverture de la digue dentaire et placez-le de maniére paralléle a I'arcade
dentaire.
Fixez le clamp de digue a I'aide de la pince porte-clamps tout en repliant la digue.
7. Placez le clamp sur la dent cible tout en prenant soin de protéger la gencive contre toute compression.
Si nécessaire, administrez un anesthésique selon les protocoles. N'étirez pas le produit au-dela de la
limite nécessaire pour éviter toute détérioration ou rupture.
8. Passez la digue sous le clamp et stabilisez-la sur les surfaces dentaires a I'aide de fil dentaire.
9. Installez le cadre de digue en prenant soin de ne pas compromettre la respiration du patient.
*Des traces de poudre blanche (talc) peuvent étre présentes sur la surface de la digue ; elles n’altérent pas la
qualité du produit.

=
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SELON EN ISO 17664:2021

A AVERTISSEMENTS - ATTENTION ! Le produit doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé conformément a ces
instructions de retraitement avant la premiére utilisation et aprés chaque usage. La désinfection seule n’est pas
suffisante. Un nettoyage et une désinfection en profondeur sont des conditions préalables indispensables a une
stérilisation efficace. Le retraitement doit étre effectué des que possible, mais au plus tard deux heures apres
utilisation. Pendant le processus de retraitement, le produit ne doit pas étre exposé inutilement a 'humidité ou a
I'eau. Veuillez également respecter les réglementations légales en vigueur dans votre pays ainsi que les régles
d’hygiéne de votre cabinet médical et/ou de I'hépital.

Restrictions relatives au retraitement :

La fréquence des retraitements n’a qu’une influence limitée sur les performances et I'intégrité du produit. La fin
de vie utile du produit est principalement déterminée par l'usure et les dommages causés par son utilisation. En
cas de doute, les produits doivent toujours étre retirés et remplacés rapidement. L’utilisateur est seul
responsable de la décision concernant la réutilisation du produit. Si le produit est utilisé trop fréquemment, le
fabricant n’offre aucune garantie quant a la fonction, la performance et la sécurité du produit.

Equipement de protection individuelle :

Pour des raisons de sécurité au travail et afin de minimiser les infections ou contaminations croisées, un
équipement de protection approprié (vétements de protection, gants, lunettes de protection et masque naso-
buccal) doit étre porté pendant 'ensemble du processus de retraitement.
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INSTRUCTIONS :

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

Retirez les contaminations de surface a I'aide d’'un chiffon jetable ou d’un essuie-tout lorsque vous étes encore
sur le lieu d’utilisation. Rincez les produits a I'eau (qualité eau potable minimum) au plus tard 2 heures aprés
utilisation. Ne laissez aucun résidu ni aucune impureté sécher sur le produit. Lors de la premiére utilisation du
produit sur le lieu d'utilisation, n’utilisez aucun agent contenant de I'aldéhyde ou de I'alcool, car cela pourrait
provoquer une fixation des protéines.

PREPARATION AVANT NETTOYAGE
Si possible, démontez le produit en ses différents composants. Inspectez visuellement I'état du produit afin de
détecter tout dommage ou signe d’usure.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : EN MACHINE (RECOMMANDE)

Seuls des équipements de nettoyage et de désinfection parfaitement entretenus, testés, calibrés et approuvés
conformément a la norme EN ISO 15883, disposant d’'un marquage de test valide (marquage CE), peuvent étre
utilisés. Lorsque plusieurs produits ou composants sont nettoyés et désinfectés en machine, veillez a ne pas
surcharger I'appareil et a éviter tout contact entre les éléments. Il est recommandé d’effectuer le cycle de
nettoyage et de désinfection selon les spécifications du fabricant de I'appareil et du fabricant de I'agent
nettoyant ou du désinfectant. Assurez-vous que I'agent nettoyant est compatible avec les produits et les
désinfectants susceptibles d'étre utilisés. Le pH de I'agent nettoyant et du désinfectant doit étre compris entre
5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (par ex. alcools, éthers, cétones, essence), d’agents oxydants
(par ex. peroxydes), d’halogénes (chlore, iode, brome) ou d’hydrocarbures aromatiques/halogénés. Nous
recommandons les produits suivants : Dr. Weigert, neodisher MA / Dr.Weigert, neodisher Z. Les instructions
d'utilisation du fabricant de I'agent nettoyant et du désinfectant doivent étre strictement respectées. Notez en
particulier les concentrations et les temps d’exposition a appliquer.

Description du processus de nettoyage recommandé : Pré-nettoyage :

Le pré-nettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (d’une qualité au minimum équivalente a I'eau potable),
sans ajout d’agents nettoyants, et a I'aide d’une brosse de nettoyage utilisée sous la surface de I'eau. Cela
permet d’assurer un nettoyage suffisant des produits/composants individuels, d’éviter la fixation des protéines et
de protéger I'environnement contre toute contamination par des éclaboussures. La durée doit étre adaptée au
niveau de contamination du produit ou du composant, mais ne doit pas étre inférieure a 1 minute.

Outils de nettoyage pour le pré-nettoyage : Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254.

Informations concernant I'appareil de nettoyage et de désinfection : Type : Miele G7881

Description du programme recommandé : Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : 50 — 56,3 °C

Temps de maintien : 10 min 51 s

Température de désinfection : 65 — 94,4 °C

Temps de maintien : 9 min 56 s

Technologie de ringage : Eau fraiche / eau déminéralisée

Agent nettoyant : Dr. Weigert, neodisher MA, Dosage : 30 mg (3 g/l)

Neutralisant : Dr. Weigert, neodisher Z;

Dosage : 1 —2 ml/l

Accessoires : Panier d’'insertion pour porte-empreintes.

L’eau utilisée doit étre de qualité eau potable. Le ringage et le séchage doivent étre effectués en machine Le
nettoyage en machine doit étre réalisé a une température ne dépassant pas 60 °C. Assurez-vous que toute
contamination visible a été complétement éliminée Si des contaminations visibles persistent aprés le processus
de nettoyage et de désinfection, celui-ci doit étre répété. Avant toute étape de retraitement supplémentaire, le
produit doit étre exempt de résidus et entierement sec.

NETTOYAGE : MANUEL

Le nettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d’eau (d’'une qualité au minimum équivalente a I'eau
potable) avec I'agent nettoyant spécifié ci-dessous, a I'aide d’'une brosse utilisée sous la surface de I'eau. Cela
permet d’assurer un nettoyage suffisant des produits/composants individuels tout en évitant la fixation des
protéines et en protégeant I'environnement contre toute contamination par des éclaboussures. La durée doit
étre adaptée au niveau de contamination du produit/composant individuel, mais ne doit pas étre inférieure a 1
minute. Ensuite, rincez les produits/composants individuels avec de I'eau (qualité eau potable au minimum)
pendant au moins 20 secondes.

Description du processus de nettoyage recommandé :

Pré-nettoyage : Retirez les contaminations de surface a I'aide d’un chiffon jetable.

Nettoyage : Placez I'instrument dans un panier-filtre. Suspendez le panier-filtre dans le bain de nettoyage
contenant la solution nettoyante et éliminez les contaminations a I'aide de brosses de nettoyage.

Agent nettoyant : ID 213, société Durr Dental, concentration : 2 %
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Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254

Ringage : Rincez a I'eau (minimum qualité eau potable) pendant 20 secondes.

Séchage : Séchage a température ambiante.

Le nettoyage manuel doit étre réalisé a une température ne dépassant pas 45 °C. Assurez-vous que toute
contamination visible a été complétement éliminée. S’il reste des contaminations visibles aprés le processus de
nettoyage, celui-ci doit étre répéte.

DESINFECTION : MANUELLE

Pour la désinfection manuelle, veuillez utiliser uniquement des désinfectants approuvés avec une efficacité
testée (marquage CE, liste VAH/DGHM). Placez les produits/les composants individuels dans les bains de
désinfection correspondants selon les indications du fabricant du désinfectant. Assurez-vous que les produits
sont suffisamment immergés et ne se touchent pas. Les directives du fabricant concernant I'utilisation du
désinfectant doivent étre strictement respectées. Notez en particulier les concentrations et les temps de contact
a respecter. Nous recommandons les produits suivants : désinfection des instruments Durr Dental ID 213.
Description du procédé de désinfection recommandé :

Préparation au nettoyage et nettoyage manuel.

Désinfection : Insérez l'instrument dans le panier-filtre.

Suspendez le panier-filtre dans le bain de désinfection contenant la solution désinfectante et enlevez les
contaminants a I'aide de brosses de nettoyage.

Désinfectant : ID 213, société Duirr Dental, concentration : 2 %

Outils de nettoyage : brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254.

Temps de contact : 5 min.

Ringage : Rincez a I'eau (minimum qualité eau potable) pendant 20 secondes.

Séchage : Séchez a température ambiante.

Assurez-vous que le désinfectant est compatible avec les produits ainsi qu’avec les éventuels agents nettoyants
utilisés. Le pH de I'agent nettoyant et du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8.5. N'utilisez pas de
solvants organiques (par ex. alcools, éthers, cétones, essence), d’agents oxydants (par ex. peroxydes),
d’halogénes (chlore, iode, brome) ou d’hydrocarbures aromatiques/halogénés. Respectez toutes les restrictions
thermiques, en tenant compte des spécifications du fabricant du désinfectant. Ensuite, rincez les
produits/composants individuels a I'eau (minimum qualité eau potable) pendant au moins 20 secondes. Avant
tout retraitement ultérieur, le produit doit étre exempt de résidus et sec.

SECHAGE :

Si vous retraitez les produits manuellement, les produits/composants individuels peuvent étre séchés en les
soufflant avec de I'air comprimé filtré, sans huile, conformément a la norme DIN ISO 8573-1 (classe de propreté
médicale), ou a température ambiante. Dans le cas d’'un séchage en machine, celui-ci doit étre effectué
directement par I'’équipement a air chaud. En cas de séchage en machine, ne dépassez pas une température
de 100 °C.

ENTRETIEN, CONTROLE ET TESTS

Aucun entretien particulier n’est requis pour le produit. Réassemblez les produits/composants individuels
démontés. Une inspection visuelle visant a identifier toute contamination, dégradation, usure ou déformation
doit toujours étre effectuée avant et apres chaque étape de travail. Les produits endommagés ou corrodés ne
doivent plus étre utilisés. Si le produit/composant individuel n’est pas parfaitement propre, toute la procédure
doit étre répétée ou le produit/composant doit étre éliminé correctement.

EMBALLAGE

Le produit doit étre emballé dans un conditionnement stérile transparent adapté et normalisé (sachets de
stérilisation) et scellé. Suivez les instructions des fabricants des sachets de stérilisation et des appareils de
scellement, ainsi que les exigences normatives en vigueur. Les produits/composants qui n'ont pas été stérilisés
en sachets doivent étre utilisés immédiatement.

STERILISATION

N’utilisez que des autoclaves a vapeur sous vide ayant fait I'objet de tests. Lors de la stérilisation de plusieurs
produits/composants individuels différents, veillez a ne pas surcharger I'autoclave et a ce que les
produits/composants individuels ne soient pas en contact les uns avec les autres. Cycles de stérilisation
possibles : stérilisation a la vapeur a 134 °C avec un temps de maintien de 5 minutes, ou stérilisation a la
vapeur a 121 °C avec un temps de maintien de 15 minutes. Pour sécher les produits/composants individuels, le
cycle de séchage de I'autoclave doit étre activé. Suivez les instructions d'utilisation du fabricant de I'autoclave.

STOCKAGE

Pour maintenir la stérilité, les produits doivent étre conservés dans des sachets de stérilisation normalisés, dans
un endroit sec et propre jusqu’a leur utilisation. Si 'emballage stérile est endommagé, retraiter les produits
avant leur utilisation.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
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Etiquetez les produits stérilisés conformément aux réglementations Iégales et nationales. La durée de stockage
recommandée pour les dispositifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et dépend des
influences et effets externes pendant le stockage, le transport et la manipulation. L’utilisateur doit s’assurer,
dans le cadre de son systéeme de gestion de la qualité, que les cycles de retraitement spécifiés pouvant
s’appliquer (voir les restrictions relatives au retraitement) ne sont pas dépassés. Tous les incidents graves liés
au produit doivent étre immédiatement signalés au fabricant et a I'autorité compétente de votre Etat membre.
Les recommandations et réglementations concernant I'élimination des produits varient selon les régions.
Veuillez consulter votre société d’élimination compétente pour connaitre les réglementations en vigueur dans
votre région.

INFORMATIONS DE CONTACT DU FABRICANT

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

Les instructions spécifiées ci-dessus sont validées par le fabricant du dispositif médical comme étant
appropriées pour la remise en état du dispositif en vue de sa réutilisation. La personne chargée du retraitement
est responsable de s’assurer que le retraitement effectivement réalisé, avec I'équipement utilisé, les matériaux
et le personnel de I'établissement de préparation, permet d’atteindre le résultat souhaité. A cette fin, une
vérification et/ou une validation ainsi qu'une surveillance de routine du processus sont requises.
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GEBRUIKSAANWIJZING

GEBRUIKSAANWIJZING:

De volgende instrumenten — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen enz. - zijn ontworpen voor gebruik ter voorkoming van besmetting door vocht of speeksel
tijdens tandheelkundige behandelingen.

INDICATIE:
Deze producten voor Rubberdam-isolatietechniek zijn ontworpen voor gebruik bij patiénten die een
wortelkanaalbehandeling of restauratieve tandheelkundige behandeling nodig hebben.

CONTRA-INDICATIES:
Het product is niet geschikt voor patiénten met allergieén of intoleranties voor één of meer van de
bestanddelen. Er gelden geen leeftijdsbeperkingen.

DOELGROEP:
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerde tandheelkundigen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Om de rubberdam-gatensjabloon (REF: 355318) voor gebruik te desinfecteren, veegt u deze af met een met
alcohol doordrenkt doekje of iets dergelijks. Isopropanol heeft de voorkeur. De gatensjabloon is niet geschikt
voor de autoclaaf. Alle andere roestvrijstalen producten moeten voor het eerste gebruik en na elk volgend
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de relevante verwerkingsinstructies.

1. Controleer of de rubberdamklem compatibel is en zorg ervoor dat het tandvlees niet wordt beschadigd.
(Bevestig vooraf flosdraad aan de rubberdamklem om accidenteel inslikken te voorkomen.)

2. Gebruik de rubberdamsjabloon om de locatie van de gaten op de rubberdam te markeren.

3. Kies een gatgrootte op de draaiknop van de rubberdampunch die past bij de grootte van de te

behandelen tand.

Gebruik de rubberdampunch om gaten in de rubberdam te maken.

5. Steek de rubberdamklem door de opening in de rubberdam en plaats deze parallel aan de tandboog
van de rubberdam.

Bevestig de rubberdamklemmen met behulp van de rubberdamtang terwijl u de Rubberdam plooit.

7. Plaats de rubberdamklem op de te behandelen tand en zorg ervoor dat het tandvlees niet wordt
gekneld. Op dat moment dient u anesthesie enz. toe volgens de voorgeschreven methoden. Spreid het
product niet verder dan nodig, omdat dit schade kan veroorzaken en de klemmen kan laten breken.

8. Schuif de rubberdam onder de rubberdamklem en bevestig deze met flosdraad aan het tandopperviak.

9. Plaats het rubberdamframe voorzichtig zodat het de ademhaling van de patiént niet belemmert.

*Er kunnen viekken of strepen van wit poeder (talk) op het opperviak van de rubberdam zitten, dit heeft geen
invioed op de kwaliteit van de rubberdam.
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VERWERKINGSINSTRUCTIES VOLGENS ISO 17664:2021

A WAARSCHUWINGEN: OPGELET! Het product moet voér het eerste gebruik en na elk volgend gebruik
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens deze verwerkingsinstructies. Alleen desinfectie is
niet voldoende. Grondige reiniging en desinfectie zijn essentiéle voorwaarden voor een effectieve sterilisatie.
Begin de verwerking zo snel mogelijk, maar uiterlijk binnen twee uur na gebruik. Tijdens de verwerking mag het
product niet onnodig worden blootgesteld aan vocht of vochtigheid. Gelieve ook rekening te houden met de
wettelijke voorschriften die in uw land van toepassing zijn, evenals met de hygiénevoorschriften van de
medische praktijk en/of het ziekenhuis.

Beperkingen bij de verwerking:

Frequente verwerking heeft slechts een beperkt effect op dit product. Het einde van de levensduur van het
product wordt voornamelijk bepaald door slijtage en schade als gevolg van gebruik. Bij twijfel moeten de
producten altijd tijdig buiten gebruik worden gesteld en vervangen. Alleen de gebruiker is verantwoordelijk voor
de beslissing om het product te hergebruiken. Als het product te vaak wordt gebruikt, aanvaardt de fabrikant
geen enkele garantie voor de werking, prestaties en veiligheid van het product.

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

Om veiligheidsredenen en om infecties/kruisinfecties te beperken moeten tijdens de gehele verwerking
geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (beschermende kleding, beschermende handschoenen,
veiligheidsbril en neus-/mondbescherming) worden gebruikt.
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INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Verwijder oppervlakteverontreiniging met een wegwerpdoekje/papieren doekje terwijl u nog op de plaats van
gebruikt bent. Spoel de producten binnen 2 uur na gebruik af met water (minimaal drinkwaterkwaliteit). Laat
geen resten of verontreinigingen van welke aard dan ook drogen op het product. Gebruik bij het eerste gebruik
van het product geen aldehyde- of alcoholhoudende middelen bevatten, aangezien deze eiwitfixatie kunnen
veroorzaken.

VOORBEREIDING VOOR REINIGING
Demonteer het product indien mogelijk in de afzonderlijke onderdelen. Controleer visueel op schade en slijtage.

REINIGING EN DESINFECTIE: MACHINAAL (AANBEVOLEN)

Gebruik uitsluitend perfect onderhouden, geteste, gekalibreerde en goedgekeurde reinigings- en
desinfectieapparatuur volgens EN ISO 15883 met geldig keurmerk (CE-markering). Wanneer u meerdere
verschillende producten/afzonderlijke onderdelen machinaal reinigt en desinfecteert, moet u ervoor zorgen dat
het reinigingsapparaat niet overbeladen is en dat de producten/afzonderlijke onderdelen elkaar niet raken. Wij
raden aan om de reinigings- en desinfectiecyclus uit te voeren volgens de voorschriften van de fabrikant van het
apparaat en de fabrikant van het reinigings- of desinfectiemiddel. Zorg ervoor dat het reinigingsmiddel geschikt
is voor de producten en desinfectiemiddelen die mogelijk worden gebruikt. De pH-waarde van het reinigings- en
desinfectiemiddel moet tussen 5,5 en 8,5 zijn. Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcoholen, ether,
ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxiden), halogenen (chloor, jodium, broom) of
aromatische/halogeenhoudende koolwaterstoffen. Wij bevelen de volgende producten aan: Dr. Weigert,
neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings- en
desinfectiemiddel moet strikt worden nageleefd. Let vooral op de te gebruiken concentraties en inwerktijden.

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces: voorreiniging:

De voorreiniging moet worden uitgevoerd in een waterbad (minimaal drinkwaterkwaliteit) zonder andere
reinigingsmiddelen en met behulp van een reinigingsborstel onder het wateroppervlak, om zowel een voldoende
reiniging van de producten/afzonderlijke onderdelen te bereiken als eiwitfixatie te voorkomen en de omgeving te
beschermen tegen verontreiniging door opspattend water. De duur is afhankelijk van de mate van
verontreiniging van het product/afzonderlijk onderdeel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut.
Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Flexbrush-reinigingsborstel, REF 605254

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

Beschrijving van het aanbevolen programma: reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50 - 56,3 °C

Inwerktijd: 10:51 min

Desinfectietemperatuur: 65 - 94,4 °C

Inwerktijd: 09:56 min

Spoeltechniek: verswatersysteem/gedemineraliseerd water

Reinigingsmiddel: Dr.Weigert, neodisher MA,

Dosering: 30 mg (3g/l)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dosering: 1 -2 ml/L

Hulpmiddelen: inzetrek voor afdruklepels.

Het water moet van drinkwaterkwaliteit zijn. Spoelen en drogen moeten machinaal gebeuren. De machinale
reiniging moet worden uitgevoerd bij een temperatuur van maximaal 60 °C. Zorg ervoor dat zichtbare
verontreinigingen volledig zijn verwijderd. Als er na het reinigings- en desinfectieproces nog zichtbare
verontreiniging aanwezig is, moet de reiniging en desinfectie worden herhaald. Het product moet voor verdere
verwerking vrij zijn van resten en droog zijn.

REINIGING: HANDMATIG

Handmatige reiniging moet worden uitgevoerd in een waterbad (minimaal drinkwaterkwaliteit) met het hieronder
vermelde reinigingsmiddel en met behulp van een borstel onder het wateropperviak, om zowel een voldoende
reiniging van de producten/afzonderlijke onderdelen te bereiken als eiwitfixatie te voorkomen en de omgeving te
beschermen tegen verontreiniging door opspattend water. De duur is afhankelijk van de mate van
verontreiniging van het product/afzonderlijk onderdeel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut. Spoel de
producten/afzonderlijke onderdelen vervolgens minstens 20 seconden met water (minimaal drinkwaterkwaliteit).

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakteverontreiniging met een wegwerpdoekje

Reiniging: Plaats het instrument in de zeefbak. Hang de zeefbak in het reinigingsbad zonder reinigingsmiddel
en verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

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

Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush-reinigingsborstel, REF 605254
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Spoelen: Spoel 20 seconden met water (minimaal drinkwaterkwaliteit).

Drogen: Laat drogen bij kamertemperatuur

De handmatige reiniging moet worden uitgevoerd bij een temperatuur van maximaal 45 °C. Zorg ervoor dat
zichtbare verontreinigingen volledig zijn verwijderd. Als er na het reinigingsproces nog zichtbare verontreiniging
aanwezig is, moet de reiniging worden herhaald.

DESINFECTIE: HANDMATIG

Gebruik voor de handmatige desinfectie uitsluitend goedgekeurde desinfectiemiddelen met geteste
werkzaamheid (CE-markering, VAH-/DGHM-geregistreerd). Plaats de producten/afzonderlijke onderdelen in de
juiste desinfectiebaden volgens de specificaties van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Zorg ervoor dat de
producten voldoende ondergedompeld zijn en niet met elkaar in contact komen. De gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van het desinfectiemiddel moet strikt worden nageleefd. Let vooral op de te gebruiken concentraties
en inwerktijden. Wij bevelen de volgende producten aan: Dirr Dental ID 213 instrumentendesinfectie.

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Reiniging voorbereiden en handmatige reiniging.

Desinfectie: Plaats het instrument in de zeefbak. Hang de zeefbak in het desinfectiebad met desinfectiemiddel;
verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

Desinfectiemiddel: ID 213, fabrikant Dirr Dental, concentratie: 2%

Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush-reinigingsborstel, REF 605254.

Inwerktijd: 5 min.

Spoelen: Spoel 20 seconden met water (minimaal drinkwaterkwaliteit).

Drogen: Laat drogen bij kamertemperatuur.

Zorg ervoor dat het desinfectiemiddel geschikt is voor de producten en reinigingsmiddelen die mogelijk worden
gebruikt. De pH-waarde van het desinfectiemiddel moet tussen 5,5 en 8,5 zijn. Gebruik geen organische
oplosmiddelen (bijv. alcoholen, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxiden), halogenen (chloor,
jodium, broom) of aromatische/halogeenhoudende koolwaterstoffen. Respecteer eventuele thermische
beperkingen, rekening houdend met de specificaties van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Spoel de
producten/afzonderlijke onderdelen vervolgens minstens 20 seconden met water (minimaal drinkwaterkwaliteit).
Het product moet voor verdere verwerking vrij zijn van resten en droog zijn.

DROGEN:

Als u de producten handmatig verwerkt, kunnen de producten/afzonderlijke onderdelen worden gedroogd door
ze af te blazen met gefilterde, olievrije perslucht volgens DIN ISO 8573-1 (medische zuiverheidsklasse) of bij
kamertemperatuur. Het machinaal drogen moet rechtstreeks op het materiaal met hete lucht gebeuren. Het
machinaal drogen moet worden uitgevoerd bij een temperatuur van maximaal 100 °C.

ONDERHOUD, CONTROLE EN TESTEN

Er zijn geen speciale onderhoudsvereisten voor het product. Zet gedemonteerde producten/afzonderlijke
onderdelen weer in elkaar. V66r en na de afzonderlijke verwerkingsstappen moet altijd een visuele controle op
verontreiniging, schade, slijtage en vervorming plaatsvinden. Beschadigde of aangetaste producten mogen niet
meer worden gebruikt. Als het product/afzonderlijk onderdeel niet zichtbaar schoon is, moet de gehele
verwerking worden herhaald of moet het product/afzonderlijk onderdeel op de juiste manier worden verwijderd.

VERPAKKING

Het product moet worden verpakt in geschikte en gestandaardiseerde transparante steriele verpakking
(sterilisatiezakken) en worden verzegeld. Volg de instructies van de fabrikanten van de sterilisatiezakken en
verzegelingsmachines en de huidige normatieve voorschriften. Producten/afzonderlijke onderdelen die niet in
zakken zijn gesteriliseerd, moeten onmiddellijk worden gebruikt.

STERILISATIE

Gebruik uitsluitend geteste stoom-vacuiimautoclaven. Wanneer u meerdere verschillende
producten/afzonderlijke onderdelen steriliseert, moet u ervoor zorgen dat de autoclaaf niet overbeladen is en
dat de producten/afzonderlijke onderdelen elkaar niet raken. De volgende sterilisatiecycli kunnen worden
uitgevoerd: stoomsterilisatie, 134 °C, wachttijd 5 minuten of stoomsterilisatie, 121 °C, wachttijd 15 minuten. Om
de producten/afzonderlijke onderdelen te drogen, moet de droogcyclus van de autoclaaf worden ingesteld. Volg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf.

OPSLAG

Om de steriliteit te behouden moeten de producten worden bewaard in gestandaardiseerde sterilisatiezakken
op een droge, schone plaats totdat ze worden gebruikt. Als de steriele verpakking beschadigd is, verwerk dan
de producten opnieuw véor gebruik.

AANVULLENDE INFORMATIE
Label de gesteriliseerde producten volgens de wettelijke en nationale voorschriften. De aanbevolen
opslagperiode voor steriele medische hulpmiddelen is beschreven in de norm DIN 58953-8 en is afhankelijk van
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externe invioeden en effecten tijdens opslag, transport en hantering. De gebruiker moet binnen het kader van
zijn kwaliteitsmanagementsysteem ervoor zorgen dat aangegeven verwerkingscycli die van toepassing kunnen
zijn (zie Beperkingen bij de verwerking) niet worden overschreden. Alle ernstige incidenten met betrekking tot
het product moeten onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van uw lidstaat.
Aanbevelingen en voorschriften voor de verwijdering van de producten verschillen per regio. Vraag uw
bevoegde afvalverwerkingsbedrijf naar de huidige voorschriften in uw regio.

CONTACT MET DE FABRIKANT

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

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel goedgekeurd als geschikt
voor de herverwerking van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De persoon die de herverwerking uitvoert
is ervoor verantwoordelijk dat de daadwerkelijk uitgevoerde verwerking met de gebruikte apparatuur, materialen
en personeel in de voorbereidingsfaciliteit het gewenste resultaat oplevert. Daartoe zijn verificatie en/of validatie
en routinematige controle van de verwerking vereist.
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ISTRUZIONI PER L'USO E LA LAVORAZIONE

INDICAZIONI PER L'USO:

| seguenti strumenti — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-Kofferdam
Rahmen ecc. - sono progettati per essere utilizzati nella prevenzione della contaminazione da umidita o saliva
durante i trattamenti dentali.

INDICAZIONI:
Questi prodotti per la tecnica di isolamento con dighe dentali sono progettati per essere utilizzati su pazienti che
necessitano di trattamenti canalari o restaurativi.

CONTROINDICAZIONI:
Il prodotto & controindicato per i pazienti con allergie o intolleranze a uno o piu dei suoi ingredienti. Non ci sono
restrizioni di eta.

DESTINATARI D'USO:
Questo prodotto deve essere utilizzato solo da professionisti dentali qualificati.

ISTRUZIONI PER L'USO:
per disinfettare la mascherina forata per diga dentale (REF: 355318) prima dell’utilizzo, pulirla con un panno
imbevuto di alcool, idealmente isopropanolo. La mascherina non € autoclavabile. Tutti gli altri prodotti in acciaio
inox devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati secondo le procedure di ricondizionamento previste, sia prima
del primo utilizzo sia dopo ogni impiego successivo.
1. Verificare la compatibilita del gancio per diga dentale, prestando attenzione a non lesionare la gengiva.
Per evitare I'ingestione accidentale, fissare preventivamente un filo interdentale al gancio.
2. Con la mascherina per diga dentale, segnare sulla diga i punti in cui realizzare i fori.
3. Sul tamburo del punzone per diga dentale, scegliere il calibro piu adatto alla dimensione del dente da
trattare.

4. Forare la diga usando il punzone per diga dentale.

5. Far passare il gancio attraverso I'apertura della diga dentale e posizionarlo parallelamente all’arcata
dentaria.

6. Tenendo ripiegata la diga dentale, fissare il gancio per diga dentale con I'apposita pinza per diga
dentale.

7. Applicare il gancio sul dente interessato, evitando di pizzicare la gengiva. Se necessario, procedere
preventivamente con I'anestesia secondo le modalita prescritte. Non aprire il gancio oltre lo stretto
indispensabile, per non danneggiarlo o rischiare che si rompa.

8. Far scorrere la diga dentale sotto il gancio e stabilizzarla sulle superfici dentali con il filo interdentale.

9. Posizionare il telaio per diga dentale con attenzione, evitando di interferire con la respirazione del
paziente.

*Eventuali tracce o striature di polvere bianca (talco) sulla superficie della diga dentale sono normali e non
compromettono la qualita della diga dentale.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO IN CONFORMITA ALLA
NORMA EN ISO 17664:2021

A AVVERTENZE: ATTENZIONE! Il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato secondo le presenti
istruzioni di trattamento prima del primo utilizzo e dopo ogni impiego successivo. La sola disinfezione non &
sufficiente: una pulizia accurata accompagnata da una disinfezione completa costituisce il presupposto
indispensabile per una sterilizzazione efficace. Il processo di trattamento deve iniziare il prima possibile, e
comunque non oltre due ore dal termine dell’'utilizzo. Durante il processo di ricondizionamento, il prodotto non
deve essere esposto inutiimente all’'umidita o all’acqua. Occorre inoltre attenersi alle normative vigenti nel
proprio Paese, nonché alle norme igieniche dello studio odontoiatrico o dell’'ospedale.

Limitazioni del processo di ricondizionamento:

Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questo prodotto. La fine della sua vita utile dipende soprattutto
dall’'usura e dai danni generati dall’'uso. In caso di dubbio, & sempre opportuno ritirare preventivamente i prodotti
sospetti o deteriorati. La decisione di procedere al riutilizzo ricade esclusivamente sull’'operatore. In caso di uso
eccessivamente prolungato, il produttore non garantisce il corretto funzionamento, le prestazioni e la sicurezza
del prodotto.

Dispositivi di protezione individuale:
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per motivi di sicurezza sul lavoro e per ridurre al minimo il rischio di infezioni o contaminazioni crociate, &
obbligatorio utilizzare, per I'intera durata del trattamento, un adeguato equipaggiamento protettivo (camice,
guanti, occhiali protettivi, mascherina naso-bocca).

ISTRUZIONI:

TRATTAMENTO INIZIALE PRESSO IL LUOGO D’USO

Rimuovere le contaminazioni superficiali con un panno monouso o carta assorbente subito dopo I'utilizzo.
Risciacquare i prodotti con acqua potabile entro due ore dall’uso evitando che residui o impurita di qualsiasi tipo
si essicchino sulla superficie. Per il trattamento iniziale presso il luogo d’'uso non utilizzare prodotti contenenti
aldeidi o alcoli, che potrebbero causare fissazione delle proteine.

PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA
Se possibile, smontare il prodotto nelle sue singole componenti. Eseguire un controllo visivo per verificare
eventuali danni o segni di usura.

PULIZIA E DISINFEZIONE: IN MACCHINA (RACCOMANDATA)

E consentito esclusivamente I'utilizzo di apparecchiature per la pulizia e disinfezione conformi a EN ISO 15883,
correttamente mantenute, testate, calibrate e provviste di marchio di conformita (CE). Se si trattano insieme
diversi prodotti o componenti, assicurarsi che I'apparecchiatura non sia sovraccaricata e che gli elementi non
vengano a contatto tra loro. Si consiglia di seguire integralmente il ciclo di pulizia e disinfezione indicato dal
costruttore dell’apparecchiatura e dal produttore del detergente/disinfettante. Assicurarsi che il detergente sia
compatibile con i prodotti. Il pH del detergente e del disinfettante deve essere compreso tra 5,5 € 8,5. Non
utilizzare solventi organici (ad es. alcoli, eteri, chetoni, benzina), agenti ossidanti (ad es. perossidi), alogeni
(cloro, iodio, bromo) né idrocarburi aromatici/alogenati. Consigliamo i seguenti prodotti: Dr.

Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z. E indispensabile attenersi scrupolosamente alle istruzioni
d’'uso del produttore dei detergenti/disinfettanti, in particolare per quanto riguarda concentrazioni e tempi di
contatto.

Descrizione del processo di pulizia raccomandato: Prelavaggio:

il prelavaggio deve essere effettuato in un bagno d'acqua (di qualita almeno pari a quella dell'acqua potabile)
senza altri additivi detergenti e utilizzando una spazzola sotto la superficie dell'acqua, al fine di ottenere una
pulizia sufficiente dei prodotti/singoli componenti evitando al contempo il fissaggio delle proteine e proteggendo
I'ambiente dalla contaminazione con spruzzi d’acqua. La durata deve essere commisurata al livello di
contaminazione del prodotto/singolo componente, ma non deve essere inferiore a 1 minuto.

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

Informazioni sul dispositivo di pulizia e disinfezione: Tipo: Miele G7881

Descrizione del programma consigliato: Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50-56,3 °C

Tempo di mantenimento: 10:51 min

Temperatura di disinfezione: 65-94,4 °C

Tempo di mantenimento: 09:56 min

Sistema di risciacquo: acqua fresca/demineralizzata

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

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

Accessori: supporto per portaimpronte.

L’acqua utilizzata deve essere di qualita almeno potabile. Risciacquo e asciugatura devono essere effettuati
dalla macchina. Il ciclo di pulizia della macchina non deve superare i 60 °C. Assicurarsi che ogni residuo visibile
sia stato completamente rimosso. Se dopo il ciclo rimangono contaminazioni, I'intero processo di pulizia e
disinfezione deve essere ripetuto. Prima della fase successiva il prodotto deve essere privo di residui ed essere
asciutto.

PULIZIA: MANUALE

La pulizia manuale deve essere eseguita in un bagno d’acqua (di qualita almeno potabile) con il detergente
indicato di seguito, utilizzando una spazzola al di sotto della superficie dell’acqua. In questo modo si garantisce
una pulizia adeguata dei prodotti o dei singoli componenti, evitando al contempo la fissazione delle proteine e
proteggendo I'ambiente da eventuali contaminazioni dovute a spruzzi. La durata dell'operazione dipende dal
grado di contaminazione del prodotto o del componente, ma non deve essere inferiore a 1 minuto. Al termine,
risciacquare i prodotti o i singoli componenti con acqua (almeno di qualita potabile) per almeno 20 secondi.

Descrizione del processo di pulizia consigliato: Prelavaggio:

rimuovere le contaminazioni superficiali con un panno monouso.

Pulizia: inserire lo strumento nel cestello filirante. Immergere il cestello nella vasca di pulizia contenente la
soluzione detergente e rimuovere le contaminazioni con apposite spazzole.

Detergente: ID 213, Durr Dental, concentrazione: 2%
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Strumenti di pulizia: spazzola Flexbrush, REF 605254

Risciacquo: risciacquare con acqua (almeno di qualita potabile) per 20 secondi

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

La pulizia manuale deve essere eseguita a una temperatura non superiore a 45 °C. Verificare che tutta la
contaminazione visibile sia stata rimossa. Se, al termine, permane sporco visibile, I'intera procedura deve
essere ripetuta.

DISINFEZIONE: MANUALE

Per la disinfezione manuale utilizzare esclusivamente disinfettanti approvati, con efficacia comprovata (marchio
CE, inseriti in elenchi VAH/DGHM). Collocare i prodotti o i singoli componenti nei rispettivi bagni di disinfezione,
seguendo le indicazioni del produttore del disinfettante. Assicurarsi che i prodotti siano completamente immersi
€ non vengano a contatto tra loro. Le istruzioni per 'uso del disinfettante devono essere rigorosamente
rispettate, in particolare per quanto riguarda concentrazioni e tempi di esposizione. Si raccomanda I'impiego del
seguente prodotto: ID 213, disinfezione per strumenti Dirr Dental.

Descrizione del processo di disinfezione consigliato:

Eseguire la preparazione alla pulizia e la pulizia manuale.

Disinfezione: inserire lo strumento nel cestello filtrante. Immergere il cestello nella vasca di disinfezione con la
soluzione disinfettante; rimuovere eventuali residui con spazzole per la pulizia.

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

Strumenti di pulizia: spazzola Flexbrush, REF 605254

Tempo di contatto: 5 minuti

Risciacquo: risciacquare con acqua (almeno di qualita potabile) per 20 secondi.

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente.

Assicurarsi che il disinfettante sia compatibile con i prodotti € con eventuali detergenti utilizzati. Il pH del
disinfettante deve essere compreso tra 5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (ad es. alcoli, eteri, chetoni,
benzina), agenti ossidanti (ad es. perossidi), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/alogenati.
Rispettare eventuali limitazioni termiche, tenendo presente le indicazioni del produttore del disinfettante.
Successivamente, risciacquare i prodotti o i singoli componenti con acqua (almeno di qualita potabile) per
almeno 20 secondi. Prima delle successive fasi di lavorazione, il prodotto deve essere completamente privo di
qualsiasi residuo e asciutto.

ASCIUGATURA:

Se i prodotti vengono ricondizionati manualmente, & possibile asciugarli soffiando aria compressa filtrata e priva
di olio, conforme alla norma DIN ISO 8573-1 (classe di pulizia medica), oppure lasciandoli asciugare a
temperatura ambiente. Nel caso di ricondizionamento meccanico, I'asciugatura deve essere effettuata
direttamente dall'apparecchiatura mediante aria calda. Nel ricondizionamento in macchina, I'asciugatura deve
avvenire direttamente con aria calda tramite I'apparecchiatura. Se I'asciugatura € eseguita in macchina, non
superare maii 100 °C.

MANUTENZIONE, CONTROLLO E VERIFICA

Il prodotto non richiede particolari interventi di manutenzione. Riassemblare eventuali componenti smontati.
Un’ispezione visiva deve essere sempre effettuata prima e dopo ogni fase di lavoro per verificare I'eventuale
presenza di contaminazioni, danni, usura o deformazioni. Prodotti danneggiati o corrosi non devono essere
riutilizzati. Se il prodotto o il singolo componente non risulta visibilmente pulito, I'intero processo di
ricondizionamento deve essere ripetuto oppure il prodotto deve essere smaltito correttamente.

IMBALLAGGIO

Il prodotto deve essere confezionato in un imballaggio sterile trasparente, idoneo e normalizzato (buste per
sterilizzazione), e sigillato. Seguire attentamente le istruzioni dei produttori delle buste per sterilizzazione e delle
termosigillatrici, nonché i requisiti normativi vigenti. | prodotti o i componenti non sterilizzati all’interno delle
buste devono essere utilizzati immediatamente.

STERILIZZAZIONE

Utilizzare esclusivamente autoclavi a vapore con sistema a vuoto, testate e certificate. Durante la sterilizzazione
di diversi prodotti o componenti, assicurarsi che I'autoclave non sia sovraccarica e che i prodotti non vengano a
contatto tra loro. Sono consentiti i seguenti cicli di sterilizzazione: sterilizzazione a vapore, 134 °C, tempo di
mantenimento: 5 minuti oppure sterilizzazione a vapore, 121 °C, tempo di mantenimento: 15 minuti. Per
I'asciugatura dei prodotti o dei componenti, deve essere attivato il ciclo di asciugatura dell’autoclave. Seguire le
istruzioni per I'uso fornite dal produttore dell’autoclave.

STOCCAGGIO

Per mantenere la sterilita, i prodotti devono essere conservati in buste di sterilizzazione normalizzate, in un
luogo asciutto e pulito, fino al momento dell’'uso. Se I'imballaggio sterile risulta danneggiato, & necessario
riprocessare nuovamente i prodotti prima dell'impiego.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

21174 2011111403 Rev6 (2026-08)



Fit®-Kofferdam Klammern ==

Etichettare i prodotti sterilizzati secondo le normative nazionali e vigenti. Il periodo di conservazione
raccomandato per i dispositivi medici sterili € descritto nella norma DIN 58953-8 e dipende dalle condizioni
esterne e dalle modalita di conservazione, trasporto e manipolazione. Nell’ambito del proprio sistema di
gestione della qualita, 'operatore deve garantire che gli eventuali cicli di trattamento previsti (vedere Limitazioni
nel trattamento) non vengano superati. Qualsiasi incidente grave connesso al prodotto deve essere segnalato
immediatamente al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro di riferimento. Le raccomandazioni
e le disposizioni relative allo smaltimento del prodotto possono variare a seconda della regione. Per conoscere
le norme vigenti nella propria regione, rivolgersi all’ente locale competente per la gestione dei rifiuti.

CONTATTI DEL PRODUTTORE

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

Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal produttore del dispositivo medico come idonee al
ricondizionamento del prodotto in vista del suo riutilizzo. L’operatore incaricato del ricondizionamento &
responsabile di garantire che il processo di ricondizionamento effettivamente eseguito, con le apparecchiature, i
materiali e il personale disponibili nella struttura, produca il risultato previsto. A tal fine sono necessari la verifica
e/o la validazione, nonché il monitoraggio routinario del processo.
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INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

Los siguientes instrumentos — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. - estan disefiados para su uso en la prevencion de la contaminacion por humedad o
saliva durante los tratamientos dentales.

INDICACION:
Estos productos de la técnica de aislamiento con dique de goma estan disefiados para su uso en pacientes que
requieran tratamientos dentales de conducto radicular o restauradores.

CONTRAINDICACIONES:
El producto esta contraindicado para pacientes con alergias o intolerancias a uno o mas de sus ingredientes.
No existen restricciones de edad.

USUARIOS A LOS QUE SE APLICA:
Este producto solo debe ser usado por profesionales dentales cualificados.

INSTRUCCIONES DE USO:

Para desinfectar la plantilla perforadora para dique de goma (REF: 355318) antes de su uso, limpiela con un
pafio empapado en alcohol o similar. El isopropanol es el mas adecuado. La plantilla perforadora no es
autoclavable. Todos los demas productos de acero inoxidable deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse de
acuerdo con las instrucciones de reprocesamiento correspondientes antes del primer uso y después de cada
uso posterior.

1. Compruebe la compatibilidad de la grapa para dique de goma, procurando no lesionar las encias.
Para prevenir la ingestion accidental, sujete previamente hilo dental a la grapa para dique de goma.

2. Use la plantilla para dique de goma para marcar la ubicacién de los orificios en el dique de goma.

3. Seleccione un tamafio de orificio en la torreta del perforador para dique de goma para que coincida

con el tamafio del diente a tratar.
Use el perforador para dique de goma para hacer los orificios en el dique de goma.

5. Pase la grapa para dique de goma a través del orificio del dique dental y coléquela paralelo al arco
dental del dique de goma.

6. Fije las grapas para dique de goma usando el forceps para dique de goma mientras dobla el dique de
goma.

7. Coloque la grapa para dique de goma sobre el diente a tratar, procurando no pinchar las encias. En
ese momento, administre anestesia o similar, de acuerdo con los métodos prescritos. No separe el
producto mas de lo necesario, ya que esto podria causar dafios y provocar la rotura de los clips.

8. Deslice el dique de goma por debajo de la grapa para dique de goma y fijelo a las superficies dentales
con hilo dental.

9. Coloque el arco para dique de goma con cuidado para no interferir con la respiracion del paciente.

*Pueden aparecer motas o vetas de polvo blanco (talco) en la superficie del dique de goma; esto no interfiere
con la calidad del dique de goma.

=

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO SEGUN LA NORMA EN ISO
17664:2021

A ADVERTENCIAS: ;ATENCION! El producto debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse de acuerdo con
estas instrucciones de procesamiento antes del primer uso, asi como después de cada uso posterior. La
desinfeccion por si sola no es suficiente. Una limpieza y desinfeccion exhaustivas son requisitos previos
decisivos para una esterilizacién eficaz. El procesamiento debe iniciarse lo antes posible, maximo 2 horas
después de su uso. Durante el procesamiento, evite exponer el producto innecesariamente a la humedad.
También debe respetar las normativas legales vigentes en su pais, asi como las normas de higiene de la
practica médica o del hospital.

Limitaciones en el procesamiento:

el procesamiento frecuente solo tiene efectos menores en este producto. El final de la vida util del producto
viene determinado principalmente por el desgaste y los dafios causados por el uso. En caso de duda, los
productos siempre deben desecharse y sustituirse cuanto antes. El usuario es el Unico responsable de tomar la
decision sobre el uso repetido del producto. Si el producto se usa con demasiada frecuencia, el fabricante no
acepta ninguna garantia sobre el funcionamiento, el rendimiento ni la seguridad del producto.

Equipo de proteccion personal:
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por razones de seguridad laboral y para minimizar infecciones e infecciones cruzadas, se debe usar un equipo
de proteccién personal adecuado (ropa protectora, guantes protectores, gafas protectoras y proteccion nasal y
bucal) durante todo el procesamiento.

INSTRUCCIONES:

TRATAMIENTO INICIAL EN EL LUGAR DE USO

Elimine la contaminacion superficial con un pafio o papel desechable mientras aun se encuentre en el lugar de
uso. Enjuague los productos con agua (calidad minima de agua potable) en un plazo maximo de 2 horas
después de su uso. No permita que los residuos o impurezas de ningun tipo se sequen en el producto. Cuando
use el producto por primera vez en el lugar de uso, no use agentes que contengan aldehido o alcohol, ya que
pueden causar la fijaciéon de proteinas.

PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA
Si es posible, desmonte el producto en sus componentes individuales. Inspeccione visualmente si hay dafios o
desgaste.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: A MAQUINA (RECOMENDADO)

Solo se pueden usar equipos de limpieza y desinfeccion perfectamente mantenidos, probados, calibrados y
aprobados segun la norma EN ISO 15883, con marca de prueba valida (marca CE).Al limpiar y desinfectar
varios productos o componentes individuales diferentes con una maquina, asegurese de que el dispositivo de
limpieza no esté demasiado lleno y de que los productos o componentes individuales no entren en contacto
entre si. Recomendamos completar el ciclo de limpieza y desinfeccién de acuerdo con las especificaciones del
fabricante del dispositivo y del fabricante del agente de limpieza o desinfectante. Asegurese de que el agente
de limpieza sea compatible con los productos y desinfectantes que puedan usarse. El pH del agente de
limpieza y del desinfectante debe estar entre 5,5 y 8,5. No use disolventes orgénicos (por ejemplo, alcoholes,
éter, cetonas o gasolina), agentes oxidantes (por ejemplo, perdxidos), halégenos (cloro, yodo o bromo) o
hidrocarburos arométicos o halogenados. Recomendamos los siguientes productos: Dr.Weigert, neodisher MA /
Dr.Weigert, neodisher Z.Deben respetarse de manera estricta las instrucciones de uso del fabricante del
producto de limpieza y desinfectante. Tenga especial atencién a las concentraciones y los tiempos de
exposicion que se deben usar.

Descripcion del proceso de limpieza recomendado: Prelimpieza:

la prelimpieza debe completarse en un bafio de agua (calidad minima de agua potable) sin adiciones de otros
productos de limpieza y usando un cepillo de limpieza por debajo de la superficie del agua, con el fin de lograr
una limpieza suficiente de los productos o componentes individuales, evitando al mismo tiempo la fijacion de
proteinas y protegiendo el medio ambiente de la contaminacion con agua pulverizada. La duracion debe
basarse en el nivel de contaminacion del producto o componente individual, pero no debe ser inferior a 1
minuto.

Herramientas de limpieza para la prelimpieza: cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254

Informacién sobre el dispositivo de limpieza y desinfeccion: Tipo: Miele G7881

Descripcion del programa recomendado: Programa de limpieza: VarioTD

Temperatura de limpieza: 50 - 56,3 °C

Tiempo de retencion: 10:51 min

Temperatura de desinfeccion: 65 - 94,4 °C

Tiempo de retencion: 09:56 min

Tecnologia de enjuague: sistema de agua dulce o agua desmineralizada

Agente de limpieza: Dr.Weigert, neodisher MA,

Dosificacion: 30 mg (3 g/l) Neutralizador: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dosificacion: 1 - 2 ml/L

Accesorios: bandeja insertable para cubetas de impresion.

El agua debe ser de calidad de agua potable. El enjuague y el secado deben completarse con maquinas. La
limpieza a maquina debe completarse a una temperatura que no supere los 60 °C. Asegurese de que la
contaminacion visible se haya eliminado por completo. Si después del proceso de limpieza y desinfeccion sigue
habiendo contaminacion visible, hay que repetir la limpieza y desinfeccion. Antes de continuar con el
procesamiento, el producto debe estar libre de residuos y seco.

LIMPIEZA: MANUAL

La limpieza manual debe completarse en un bafo de agua (calidad minima de agua potable) con el agente de
limpieza especificado mas abajo, usando un cepillo por debajo de la superficie del agua, con el fin de lograr una
limpieza suficiente de los productos o componentes individuales, evitando al mismo tiempo la fijacion de
proteinas y protegiendo el medio ambiente de la contaminacion con agua pulverizada. La duracién debe
basarse en el nivel de contaminacion del producto o componente individual, pero no debe ser inferior a 1
minuto. Posteriormente, enjuague los productos o componentes individuales con agua (calidad minima de agua
potable) durante al menos 20 segundos.
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Descripcioén del proceso de limpieza recomendado:

Prelimpieza: elimine la contaminacion superficial con un pafio desechable

Limpieza: introduzca el instrumento en el recipiente del filtro. Cuelgue el recipiente del filtro en el bafio de
limpieza con la solucién limpiadora y elimine la contaminacién con cepillos de limpieza.

Agente de limpieza: ID 213, empresa Durr Dental,

Concentracion: 2 %

Herramientas de limpieza: cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254

Enjuague: enjuague con agua (calidad minima de agua potable) durante 20 segundos.

Secado: seque a temperatura ambiente

La limpieza manual debe completarse a una temperatura que no supere los 45 °C. Asegurese de que la
contaminacion visible se haya eliminado por completo. Si después del proceso de limpieza sigue habiendo
contaminacion visible, hay que repetir la limpieza.

DESINFECCION: MANUAL

Para la desinfeccion manual, use solo desinfectantes aprobados con eficacia probada (marca CE, incluidos en
la lista VAH-/DGHM). Coloque los productos o componentes individuales en los bafios de desinfeccion
correspondientes de acuerdo con las especificaciones del fabricante del desinfectante. Asegurese de que los
productos estén suficientemente cubiertos y no entren en contacto entre si. Deben respetarse de forma estricta
las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante. Tenga especial atencion a las concentraciones y los
tiempos de exposicion que se deben usar. Recomendamos los siguientes productos: desinfeccion de
instrumentos Durr Dental ID 213.

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

Efectuar la preparacion de limpieza y limpieza manual.

Desinfeccion: introduzca el instrumento en el recipiente del filtro. Cuelgue el recipiente del filtro en el bafio de
desinfeccién con la solucion desinfectante; elimine la contaminacién con cepillos de limpieza.

Desinfectante: ID 213, empresa Durr Dental, concentracion: 2 %.

Herramientas de limpieza: cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254.

Tiempo de contacto: 5 min.

Enjuague: enjuague con agua (calidad minima de agua potable) durante 20 segundos.

Secado: seque a temperatura ambiente.

Asegurese de que el desinfectante sea compatible con los productos y con cualquier agente de limpieza que
pueda usarse. El pH del desinfectante debe estar entre 5,5 y 8,5. No use disolventes organicos (por ejemplo,
alcoholes, éter, cetonas o gasolina), agentes oxidantes (por ejemplo,peréxidos), halégenos (cloro, yodo o
bromo) o hidrocarburos aromaticos o halogenados. Respete las restricciones térmicas, teniendo en cuenta las
especificaciones del fabricante del desinfectante. Luego, enjuague los productos o componentes individuales
con agua (calidad minima de agua potable) durante al menos 20 segundos. Antes de continuar con el
procesamiento, el producto debe estar libre de residuos y seco.

SECADO:

si procesa los productos manualmente, los productos o componentes individuales pueden secarse soplandolos
con aire comprimido filtrado y libre de aceite segtn la norma DIN ISO 8573-1 (clase de limpieza médica) o a
temperatura ambiente. El secado en la modalidad de reprocesamiento en maquina debe hacerse directamente
a través del equipo con aire caliente. Si se seca a maquina, no exceda una temperatura de 100 °C.

MANTENIMIENTO, CONTROL Y PRUEBAS

El producto no requiere ninguin mantenimiento especial. Vuelva a montar los productos o componentes
individuales desmontados. Siempre debe hacerse una inspeccion visual para ver si hay contaminacion, dafios,
desgaste o deformacién antes y después de cada paso del trabajo. Los productos dafiados o corroidos no
deben seguir usandose. Si el producto o componente individual no esta visiblemente limpio, se debe repetir
todo el proceso o desechar el producto o componente individual de forma adecuada.

EMBALAJE

El producto debe embalarse en un envase transparente, estéril, adecuado y normalizado (bolsas de
esterilizacion), y sellarse. Siga las instrucciones de los fabricantes de las bolsas de esterilizacion y las
magquinas de sellado, asi como los requisitos normativos vigentes. Los productos o piezas individuales que no
se hayan esterilizado en bolsas deben usarse de inmediato.

ESTERILIZACION

Use unicamente autoclaves de prevacio probados. Al esterilizar varios productos o componentes individuales
diferentes, asegurese de que el autoclave no esté demasiado lleno y de que los productos o componentes
individuales no estén en contacto entre si. Se pueden completar los siguientes ciclos de esterilizacion:
Esterilizacion por vapor, 134 °C, tiempo de retencion de 5 minutos o esterilizacion por vapor, 121 °C, tiempo de
retencion de 15 minutos. Para secar los productos o componentes individuales, se debe configurar el ciclo de
secado del autoclave. Siga las instrucciones de uso del fabricante del autoclave.
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ALMACENAMIENTO

Para mantener la esterilidad, los productos deben almacenarse en bolsas de esterilizacién normalizadas en un
lugar seco y limpio hasta su uso. Si el embalaje estéril esta dafiado, vuelva a procesar los productos antes de
Su uso.

INFORMACION ADICIONAL

Etiquete los productos esterilizados de acuerdo con las normativas legales y nacionales. El periodo de
almacenamiento recomendado para los productos sanitarios estériles se describe en la norma DIN 58953-8 y
depende de las influencias y efectos externos durante el almacenamiento, el transporte y la manipulacién. El
usuario debe asegurarse, en el ambito de su sistema de gestién de calidad, de que no se superen los ciclos de
procesamiento especificados que puedan aplicarse (consulte Limitaciones en el procesamiento). Todos los
incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse inmediatamente al fabricante y a la autoridad
competente de su Estado miembro. Las recomendaciones y normativas para la eliminacién de los productos
varian segun la region. Consulte a su empresa de gestion de residuos competente sobre la normativa vigente
€n su region.

CONTACTO CON EL FABRICANTE

Teléfono: (+49) 203/99269 -0, correo electrénico: info@hagerwerken.de

Las instrucciones especificadas anteriormente estan validadas por el fabricante del dispositivo médico como
adecuadas para el reprocesamiento de un dispositivo médico para su reutilizacion. La persona que lleva a cabo
el reprocesamiento es responsable de garantizar que el procesamiento realmente completado con el equipo,
los materiales y el personal utilizados en la instalacién de preparacién logre el resultado deseado. Para ello, se
requiere la verificacion o validacion y la monitorizacion rutinaria del proceso.
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PT

FINALIDADE INSTRUGOES DE UTILIZAGAO E PROCESSAMENTO

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Os instrumentos a seguir — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. - sdo concebidos para serem utilizados na prevengéo da contaminagao por humidade
ou saliva durante o tratamento dentario.

INDICAGAO:
Estes produtos destinados ao isolamento do dente com dique de borracha foram concebidos para serem
utilizados em doentes que necessitem de tratamento dentario restaurador ou de canal radicular.

CONTRAINDICAGOES:
O produto é contraindicado para doentes alérgicos ou intolerantes a um ou mais dos seus ingredientes. Nao ha
restricoes de idade.

UTILIZADORES APLICAVEIS:
Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais dentarios qualificados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Para desinfetar o molde do orificio de colocagao do dique de borracha (REF: 355318) antes da utilizagéo,
limpe-o com um pano embebido em alcool ou similar. O isopropanol é o mais adequado. O molde do orificio
nao é autoclavavel. Todos os outros produtos de aco inoxidavel devem ser limpos, desinfetados e esterilizados
de acordo com as instrugdes de processamento relevantes antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagao
subsequente.

1. Verifique a compatibilidade da bragadeira do dique de borracha, tomando cuidado para nao ferir as
gengivas. (Para evitar a ingestédo acidental, prenda previamente o fio dental a bragadeira do dique de
borracha.)

Utilize o molde do dique de borracha para marcar a localizagéo dos orificios desse dique.

3. Selecione um tamanho de orificio na torre do furador de dique de borracha que corresponda ao
tamanho do dente afetado.

Utilize o furador do dique de borracha para fazer furos no dique de borracha.

5. Passe a bragadeira do dique de borracha pela abertura do dique dentario e coloque-a paralelamente a

arcada dentaria do dique de borracha.

6. Prenda as bragadeiras do dique de borracha utilizando as pingas do dique de borracha enquanto

dobra o dique de borracha.

7. Coloque a bragadeira do dique de borracha sobre o dente afetado, tomando cuidado para ndo

comprimir a gengiva. Administre a anestesia, etc., de acordo com os métodos prescritos. Ndo estique
o produto mais do que o necessario, pois isso pode causar danos e levar a quebra dos clipes.

8. Deslize o dique de borracha abaixo da bragadeira do dique de borracha e fixe-o as superficies

dentarias com fio dental.

9. Posicione a moldura do dique de borracha com cuidado, para nao interferir na respiragao do doente.
*Podem surgir manchas ou riscos de p6 branco (talco) na superficie do dique de borracha, mas isso ndo
interfere na qualidade do mesmao.

N

=

INSTRUGCOES DE PROCESSAMENTO DE ACORDO COM A NORMA EN ISO
17664:2021

A AVISOS: ATENCAO! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado de acordo com estas instrugées
de processamento antes da primeira utilizagdo, bem como apds cada utilizagdo subsequente. A desinfe¢do por
si s6 ndo é suficiente. A limpeza e desinfegdo minuciosas séo pré-requisitos decisivos para uma esterilizagdo
eficaz. O processamento deve ser iniciado o mais cedo possivel, mas ndo mais tarde do que duas horas apos
a utilizagdo. Durante o processamento, o produto ndo deve ser exposto desnecessariamente a humidade. Por
favor, observe também as regulamentagdes legais aplicaveis no seu pais, bem como as normas de higiene do
consultério médico e/ou do hospital.

Limitagdes no processamento:

O processamento frequente tem apenas efeitos menores neste produto. O fim da vida util do produto é
determinado principalmente pelo desgaste e danos causados pela utilizagdo. Em caso de duvida, os produtos
devem ser sempre separados e substituidos atempadamente. O utilizador é o Unico responsavel pela decisdo
de continuar a utilizar o produto. Se o produto for utilizado com demasiada frequéncia, o fabricante ndo assume
qualquer garantia quanto ao funcionamento, desempenho e seguranga do produto.
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Equipamento de proteg¢ao individual:

Por motivos de seguranga no trabalho e para minimizar infe¢des/infegdes cruzadas, deve ser utilizado
equipamento de protecéo individual adequado (vestuario de protegdo, luvas de protecéo, 6culos de protecédo e
protegao para o nariz/boca) durante todo o processamento.

INSTRUGOES:

TRATAMENTO INICIAL NO LOCAL DE UTILIZAGAO

Remova a contaminagéo da superficie utilizando um pano descartavel/pano de papel enquanto ainda estiver no
local de utilizagdo. Enxague os produtos com agua (qualidade minima de agua potavel) no prazo maximo de 2
horas ap6s a utilizagdo. Nao permita que residuos ou impurezas de qualquer tipo sequem no produto. Ao
utilizar o produto pela primeira vez no local de utilizagéo, nio utilize agentes que contenham aldeido ou alcool,
pois podem causar fixagcao de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Se possivel, desmonte o produto em seus componentes individuais. Inspecione visualmente se h danos e
desgaste.

LIMPEZA E DESINFEGAO: COM MAQUINA (RECOMENDADO)

Apenas podem ser utilizados equipamentos de limpeza e desinfe¢do perfeitamente conservados, testados,
calibrados e aprovados de acordo com a norma EN ISO 15883, com marca de teste valida (marcagéo CE). Ao
limpar e desinfetar com maquina varios produtos/componentes diferentes, certifique-se de que o dispositivo de
limpeza néo esta sobrecarregado e que os produtos/componentes ndo entrem em contacto uns com os outros.
Recomendamos concluir o ciclo de limpeza e desinfegdo de acordo com as especificagdes do fabricante do
dispositivo e do fabricante do agente de limpeza ou desinfetante. Certifique-se de que o produto de limpeza é
compativel com os produtos e desinfetantes que possam ser utilizados. O pH do agente de limpeza e
desinfetante deve estar entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (por exemplo, alcoois, éter, cetonas,
gasolina), agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos
aromaticos/halogenados. Recomendamos os seguintes produtos: Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert,
neodisher Z. As instrugdes de utilizagdo do fabricante do produto de limpeza e desinfetante devem ser
rigorosamente seguidas. Em particular, preste atengéo as concentragdes e aos tempos de exposi¢do a serem
utilizados.

Descrigao do processo de limpeza recomendado - Pré-limpeza:

A pré-limpeza deve ser realizada em banho-maria (dgua com qualidade minima de agua potavel) sem outros
aditivos de limpeza e utilizando uma escova de limpeza abaixo da superficie da agua, a fim de obter uma
limpeza suficiente dos produtos/componentes, evitando a fixagao de proteinas e protegendo o ambiente da
contaminagédo com respingos de agua. A duragdo deve basear-se no nivel de contaminagao do
produto/componente, mas nao deve ser inferior a 1 minuto.

Ferramentas de limpeza para a pré-limpeza: Escova de limpeza Flexbrush, REF 605254

Informagbes sobre o dispositivo de limpeza e desinfegao: Tipo: Miele G7881

Descrigao do programa recomendado: Programa de limpeza: VarioTD;

Temperatura de limpeza: 50 - 56,3 °C Tempo de espera: 10:51 minutos;

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

Tempo de espera: 09:56 minutos;

Tecnologia de lavagem: Sistema de agua fresca/agua desmineralizada;

Agente de limpeza: Dr.Weigert, neodisher MA, Dosagem: 30 mg (3 g/l)

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

Acessorios: Insira a prateleira para as moldeiras.

A agua deve apresentar qualidade de agua potavel. A lavagem e a secagem devem ser realizadas com
magquina. A limpeza da maquina deve ser feita a uma temperatura ndo superior a 60 °C. Certifique-se de que a
contaminagao visivel foi completamente removida. Caso subsista contaminagéo visivel apds o processo de
limpeza e desinfegao, o referido processo devera ser repetido. Antes de prosseguir com o processamento, 0
produto deve estar livre de quaisquer residuos e seco.

LIMPEZA: MANUAL

A limpeza manual deve ser feita em banho-maria (dgua com qualidade minima de agua potavel) com o agente
de limpeza especificado abaixo, utilizando uma escova abaixo da superficie da agua, a fim de obter uma
limpeza suficiente dos produtos/componentes, evitando a fixagdo de proteinas e protegendo o ambiente contra
a contaminag&o com respingos de 4gua. A duracéo deve basear-se no nivel de contaminacao do
produto/componente, mas n&o deve ser inferior a 1 minuto. Posteriormente, enxague os produtos/componentes
com agua (qualidade minima de agua potavel) durante pelo menos 20 segundos.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:
Pré-limpeza: Remova a contaminagao da superficie utilizando um pano descartavel.
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Limpeza: Insira o instrumento no recipiente de filtragem. Coloque o recipiente de filtragem no banho de limpeza
com a solugao de limpeza e remova a contaminagao utilizando escovas de limpeza.

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

Ferramentas de limpeza: Escova de limpeza Flexbrush, REF 605254

Enxaguamento: Enxague com agua (qualidade minima de agua potavel) durante 20 segundos.

Secagem: Secar a temperatura ambiente.

A limpeza manual deve ser realizada a uma temperatura nao superior a 45 °C. Certifique-se de que a
contaminacao visivel foi completamente removida. Se permanecer contaminagao visivel apds o processo de
limpeza, a limpeza deve ser repetida.

DESINFEGAO: MANUAL

Para a desinfegdo manual, utilize apenas desinfetantes aprovados com eficacia comprovada (marcagéo CE,
listados pela VAH/DGHM). Coloque os produtos/componentes nos banhos de desinfegdo correspondentes, de
acordo com as especificagdes do fabricante do desinfetante. Certifique-se de que os produtos estéo
suficientemente cobertos e que nao ficam em contacto uns com os outros. As instrugdes de utilizagdo do
fabricante do desinfetante devem ser rigorosamente seguidas. Em particular, preste atengao as concentragdes
e aos tempos de exposicdo a serem utilizados. Recomendamos os seguintes produtos: Desinfecéo de
instrumentos Durr Dental ID 213.

Descrigao do processo de desinfe¢gao recomendado:

Realizar a preparacao da limpeza e a limpeza manual.

Desinfegdo: Insira o instrumento no recipiente de filiragem

Coloque o recipiente de filtragem no banho de desinfe¢cdo com solugdo desinfetante; remova a contaminagéo
utilizando escovas de limpeza.

Desinfetante: ID 213, empresa Duirr Dental, concentragdo: 2 %

Ferramentas de limpeza: Escova de limpeza Flexbrush, REF 605254.

Tempo de contacto: 5 min. Enxaguamento: Enxague com agua (pelo menos com qualidade de agua potavel)
durante 20 segundos. Secagem:

Secar a temperatura ambiente.

Certifique-se de que o desinfetante € compativel com os produtos e quaisquer outros agentes de limpeza que
possam ser utilizados. O pH do desinfetante deve estar entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (por
exemplo, alcoois, éter, cetonas, gasolina), agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogéneos (cloro,
iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogéneos. Respeite todas as restrigdes térmicas, tendo em
consideracao as especificagdes do fabricante do desinfetante. Posteriormente, enxague os
produtos/componentes com agua (qualidade minima de agua potavel) durante pelo menos 20 segundos. Antes
de prosseguir com o processamento, o produto deve estar livre de quaisquer residuos e seco.

SECAGEM:

Se processar os produtos manualmente, estes/os componentes podem ser secos soprando-os com ar
comprimido filtrado e isento de 6leo, de acordo com a norma DIN ISO 8573-1 (classe de limpeza médica) ou a
temperatura ambiente. A secagem no método de processamento da maquina deve ser realizada diretamente
através do equipamento com ar quente. Se for utilizada secagem na maquina, ndo deve exceder uma
temperatura de 100 °C.

MANUTENGAO, CONTROLO E TESTE

Nao ha requisitos especiais de manutengao para o produto. Volte a montar os produtos
desmontados/componentes. Uma inspegdo visual para verificar se ha contaminacéo, danos, desgaste ou
deformacao deve ser sempre realizada antes e depois de cada etapa do trabalho. Os produtos danificados ou
corroidos ndo devem ser mais utilizados. Se o produto/componente n&o estiver visivelmente limpo, todo o
processo deve ser repetido ou o produto/componente deve ser descartado de forma adequada.

EMBALAGEM

O produto deve ser embalado em embalagens transparentes esterilizadas adequadas e padronizadas (sacos
de esterilizacdo) e selado. Siga as instru¢des dos fabricantes dos sacos de esterilizagado e das maquinas de
selagem, bem como os requisitos normativos em vigor. Os produtos/componentes que nao foram esterilizados
em sacos devem ser utilizados imediatamente.

ESTERILIZAGAO

Utilize apenas autoclaves a vapor e vacuo testadas. Ao esterilizar varios produtos/componentes diferentes,
certifique-se de que a autoclave néo esta sobrecarregada e que os produtos/componentes ndo estdo em
contacto uns com os outros. Os seguintes ciclos de esterilizagdo podem ser concluidos: Esterilizagéo a vapor,
134 °C, tempo de espera de 5 minutos ou esterilizagdo a vapor, 121 °C, tempo de espera de 15 minutos. Para
secar os produtos/componentes, o ciclo de secagem da autoclave deve ser definido. Siga as instrugdes de
utilizagdo do fabricante da autoclave.

ARMAZENAMENTO
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Para manter a esterilidade, os produtos devem ser armazenados em sacos de esterilizagao padronizados, num
local seco e limpo, até serem utilizados. Caso a embalagem esterilizada esteja danificada, volte a processar os
produtos novamente antes de utiliza-los.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Rotule os produtos esterilizados de acordo com as regulamentagdes legais e nacionais. O periodo de
armazenamento recomendado para dispositivos médicos esterilizados esta descrito na norma DIN 58953-8 e
depende de influéncias e efeitos externos durante o armazenamento, transporte e manuseamento. O utilizador
deve assegurar, no ambito do seu sistema de gestdo da qualidade, que os ciclos de processamento
especificados que possam ser aplicaveis (ver Limitacdes no processamento) ndo sejam excedidos. Todos os
incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados imediatamente ao fabricante e a
autoridade competente do seu Estado-Membro. As recomendagdes e regulamentos para a eliminagéo dos
produtos variam de acordo com a regido. Pergunte junto da empresa de recolha de residuos competente pelas
regulamentacgbes atuais em vigor na sua regido.

ENTRE EM CONTACTO COM O FABRICANTE

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

As instrugbes especificadas acima sao validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para a
preparagao de um dispositivo médico para sua reutilizagdo. A pessoa responsavel pelo processamento deve
assegurar que o processamento efetivamente realizado com o equipamento utilizado, os materiais e o pessoal
na instalagao de preparagao atinja o resultado desejado. Para tal, € necessario proceder a verificagdo e/ou
validagdo bem como a monitorizagéo regular do processo.
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OAHIIEZ XPHZHZ

MPOBAEMNOMENH XPHZH

Ta akoAouba epyaleia —Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen k.ATr.— TrpoopicovTal yia Tnv TpoAnyn TnG éAuvang atod uypaaia rj cGAio KaTd Tn dIGpKeEIa
00oVTIaTPIKNG Bepartreiag.

ENAEI=H

AuTd Ta TTPOIGVTA XPNOIUEUOUV YIa TNV TTPOCTACIA TOU dovTIoU TTou UTTORBAAAETAI O€ BepaTtTeia pe 0dovTIKO
diGd@paypa Kal TpoopifovTal yia agBeveig TTou xpelddovtal BepaTtreia atrovelpwang f ATTOKATACTATIKN
odovTIaTpIKr Beparreia.

ANTENAEIZEIZ
H xprion Tou TpoidvTog avrevdeikvutal o aoBeveig ue aAAepyieg A ducaveieg o€ éva ) TTepICTOTEPA OTTO TA
OUOTATIKA TOU. Agv UTTAPXOUV NAIKIOKOI TTEPIOPICUOI.

MPOBAEMNOMENOI XPHZTEZ
AuTé TO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI HOVO aTTO £EEIBIKEUPEVOUG OBOVTIATPOUG.

XPHZH

MNa va atroAUPAveTe TO TIPOTUTTO OTTWYV Tou €AAOTIKOU atTopovwTApa (KQA.: 355318) trpiv atrd mn xprion,
OKOUTTIOTE TO HE €Va TTAVi EUTTOTIOUEVO hE AAKOOA A KATI TTapopoio. KaAUTepa va XpnoIKOTTOINOETE
I00TTPOTTAVOAN.TO TTPOTUTTO OTTWYV eV €ival ATTOOTEIPWOINO 0€ auTdkAeIoTo. OAa Ta dAAa TTpOoidvVTa aTTO
avo&eidwTo xaAuBa Ba TTpéTTel va KaBapifovTtal, va atToAUPaivovTal KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAl CUP@WVA UE TIG
OXETIKEG 00NYieG eTTECEPYOTiag TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPAROoN Kal JETE atrd KABe eTTOUEVN XPMON.

1. EAéy&re Tn oupBatdtnTa TOUu GPIYKTAPA EAACTIKOU OTTOMOVWTAPA, TTPOTEXOVTAG VA UNV TPOUMATIOETE TA
oUAa.(Ma va atro@uyETe TUXAIA KATATTOON, OTEPEWATE TO 0DOVTIKO VAUA €K TWV TTPOTEPWY OTOV
gQIYKTAPA.)

2.  XpnoIPOTIOINOTE TO TIPOTUTTO OTTWV EAGCTIKOU ATTOUOVWTHPA VIO VA CNPEIWOETE T B£0N TWV OTTWV
OTOV EAACTIKO ATTOMOVWTAPA.

3. EmA&CTe éva péyeBoG OTTAG aTOV PNXaviguo diapdp@wang ToEwv/eAatnpiwyv Tou TPUTTAVOU AACTIKOU
QTTOPOVWTHPA TTOU Va TaIpIAdel Je To pEyeBOg Tou TTACXOVTOG doVTIOU.

4. XpnoIyotroinoTe To TPUTTAVO EAACTIKOU ATTOPOVWTHPA VIO VA AVOIEETE OTTEG OTOV EAATTIKO
ATTOPOVWTHPA.

5. TepdoTe TOV OQIYKTAPA EAACTIKOU ATTOUOVWTHAPA PHEGA ATTd TO AVOIYUA TOU EAACTIKOU ATTOUOVWTHPA
Kal TOTTOOETACTE TOV TTAPAAANAQ PE TO OBOVTIKO TOEO TOU EAACTIKOU OTTOUOVWTAPA.

6. ZTEPEWOTE TOV OPIYKTI PO TOU EAQCTIKOU ATTOPOVWTAPA XPNOIMOTTOIWVTAG Tn Aafida eAacTiKoU
QATTOMOVWTAPA, EVW AVADITTAWVETE TOV EAQCTIKO GTTOMOVWTAPA.

7. TomroBeTAOTE TOV OQPIYKTAPA EAACTIKOU OTTOPOVWTAPA OTO TTAGXO0V dOVTI, TIPOCEXOVTAG VA PNV TTIECETE
Ta OUAQ.Z€ QUTAV TNV TTEPITITWAT, XOPNYAOTE avaioOnaia K ATT.CUP@WVA PE TIG TIPORAETTOUEVES
pEBOOOUG. Mnv avoiyeTe TO TTPOIGV TTEPIGAOTEPO ATTO OO0 XPEIAZETAl, KABWG AUTO PTTOPEI va
TTPOKAAEDEl CnUId Kal v 0ONYrio€l GTO OTTACIUNO TWV KAITT.

8. ZUpeTe TOV EAAOTIKO ATTOUOVWTAPA KATW ATTO TOV OQIYKTAPA EAQCTIKOU ATTOPOVWTHPA KAl OTEPEWOTE
TOV OTIG ETMQPAVEIEG TWV OOVTIWV PE OOOVTIKO VAQ.

9. TomoBetrioTe TO TTACiCI0 EAACTIKOU ATTOJOVWTAPA UE TTPOCOXH, WOTE VA PNV TTAPEPTTOBICETAI N
avaTrvor] Tou acBevoug.

*EvoéxeTal va uTTdpxouv TOAUTTIa A Awpideg AEUKNG akdvNG (TOAK) oThV TTIPAVEIN TOU EAACTIKOU OTTOUOVWTAPA,
KATI TTOU Ogv €TTNPEACEI TNV TTOIOTNTA TOU.

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

A MPOEIAOMOIHZEIZ: MPOZOXH! To mpoidv mpétrel va kaBapifeTal, va atToAupaiveTal Kal va
QATTOOTEIPWVETAI CUP@PWVA JE AQUTEG TIG 0BNYiEG ETTECEPYATIOG TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPAON KABWS Kal YETA aTTO
KGBe eTTopevn xpron. H pepgovwpévn ammroAlpavon dev emrapkei. O oxoAaoTIkKOG KaBapIopdg Kal n atmroAUpavon
gival KaBopIoTIKEG TTPOUTTOBETEIG YIa TNV aTTOTEAECUATIKY atroaTeipwan. H emegepyacia Ba mrpétrel va {ekiva To
guvTOPOTEPO BUVATO, AAAG TO apydTEPI dUO WPEG PETA TN Xpron. Katd Tnv emegepyaaia, To TTpoiodv dev TTPETTE
va ekTiBeTal GokoTTa o€ uypaacia A vepo. MNMapakalouue va AABETE €TTioNg UTTOWN TOUG IGXUOVTEG VOUIKOUG
KavovIoPoUG OTN Xwpa 0ag, KaBwg Kal Toug KavoviouoUg UYIEIVAG TOU IOTPEIOU /KAl TOU VOOOKOUEIOU.

Meplopiopoi oTnv emedepyaaoia:
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H ouxvn emavemeepyaoia xel HOVO PIKPEG ETTITITWOEIG O€ QUTO To TTPOIGV. To TEAOG TNG WPEAIUNG {wNG Tou
TTPOIOVTOG KaBopileTal Kupiwg atrd Tn @Bopd Kai TIG {NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTal aTTd T XPAON. Z€ TTEPITITWON
au@iBoAiag, Ta TTpoidvTa Ba TTPETTel TTAVTA va TagivopoUvTal Kal va avTikaBioTavral eykaipwg. O XxprRoTng eivai
QTTOKAEIOTIKA UTTEUBUVOG yIa TN AYn atmdé@aacng OXETIKA Pe TNV eTTavaAauBavouevn Xpron Tou TpoiovTog. Eav
TO TTPOIGV XPNOIYOTIOIEITAI TTOAU OUXVA, O KOTAOKEUAOTHG Oev avalauBdvel kapia uBuvn yia Tn Aeiroupyia, TNV
atmédoon Kal TNV ac@AAEId Tou.

Méoa aTopIKAG TTpOCTACIAG:

Ma Adyoug eTTayYEAPATIKAG AOQPANEIOG KOl VIO TNV EAAXIOTOTTOINOTN AOINWEEWV/BIA0TAUPOUMEVWY HOAUVOEWY,
TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIOUVTAl KATAAANAG JECO OTOUIKAG TTPOCTAGCIAG (TTPOCTATEUTIKA POUXA, TTPOCTATEUTIKA
YAvTIa, TTPOCTATEUTIKA YUOAIA KOI TTPOCTATEUTIKO JUTNG/OTOUATOG) KAB' OAn Tn SIGPKEIQ TNG ETTEEEPYATIAG.

OAHrIEZ

NMPQTH ENE=EPrAZIA XTHN TONOGEZIA XPHZHZ

AQaIpETTE TIG ETTIPAVEIOKEG aKABAPTieg e Eva pavTnAdKI piag xpriong/xaptoudvTiAo 6Tav BpiokeaTe akOua oToV
XWPO XProng. ZemAUVETE Ta TTPOIOGVTA PE VEPO (TOUAAYXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIMOU VEPOU) TO APYOTEPO 2 WPEG
META TN Xprion. Mnv a@rveTe uttoAgiypaTta i akabapaieg oTTolIoudATTOTE £I00UG VO GTEYVWOOUV TTAVW OTO
Trpoidv. OTav XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV IO TTPWTN YOPd OTO GNUEI0 XPAONG, UN XPNOIUOTTOIEITE TTPOIGVTA TTOU
TTEPIEXOUV aADETON 1} aAKOOAN, KOBWG EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV DEGPEUCT TTIPWTEIVWDV.

MPOETOIMAZIA MPIN ANMO TON KAGAPIZMO
Edv eival dSuvatdv, aTroouvappoAoyrOTE TO TIPOIOV OTaA ETTINEPOUG £COPTANATA Tou. EAEYETE TO OTITIKA yia {nuIEG
Kal Oopa.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH: ME MHXANHMA (XYNIZTATAI)

EmtpéreTan va xpnoipotroleital eE0TTAICNOG KaBapIouoU Kal aTrToAUUavONG TToU €XEl ouvTnENOEi, OOKIPAOTEI,
BaBuovounbei kai eykpiBei cuppwva pe 1o POTUTIO EN ISO 15883 pe £€ykupo oAua emmikUpwong (orjpavon CE).
Otav kaBapileTe Kal ATTOAUNAIVETE TTOAAG SIGQOPETIKA TTPOIOVTA/PEPOVWHEVA EEAPTAMATA JE PNXAVNQ,
BePBaiwBeiTe ATI N cuoKeur KaBApIoPOU Sev gival UTTEPPOPTWHEVN Kal OTI TA TTPOIOVTA/NEPOVWHEVA EEAPTAMATA
Oev €pxovTal o€ €TTA@N PETAEU TOUG. ZUVIOTOUNE VO OAOKANPWOETE TOV KUKAO KaBAPIGHOU Kal atToAUhavong
oUp@Wva Pe TIG TTPOdIaYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KOl TOU KATAOKEUAOTH TOU
KaBapIOTIKOU 1] Tou atroAupavTikoU. BeBaiwdeite 611 TO KABaAPIOTIKG gival gupBaTtd Pe Ta TTPOIGVTA Kal Ta
ATTOAUPAVTIKA TTOU EVOEXETAI VO XpNOIYoTToinBouv. To pH Tou KaBapIoTIKOU Kal TOU aTTOAUPAVTIKOU TTPETTEI va
gival petagu 5,5 kai 8,5. Mn xpnoiyotrolgite opyavikoUg dIaAUTEG (TT.X. aAKOOAEG, aIBépag, KETOVEG, Bevdivn),
0&e1dwTIKG péaa (T1.x.utrepoEeidia), ahoydva (XAwpIo, 1dI0, BPWHIO) I APWHATIKOUG/AAOYOVWHEVOUG
udpoyovavBpakeg. Zag TrpoTeivoupe Ta akdAouBa TrpoidvTa: Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z.
O1 00nyieg XpAONG TOU KATAOKEUAOTA TOU KABAPIOTIKOU KAl TOU OTTOAUMAVTIKOU TTPETTEI VA TNPOUVTAI auaTnpd.
EidIkOTEPQ, TTPETTEN VO TNPOUVTAI Ol CUYKEVTPWOEIG KAl Ol XpOvol £€kBeong Trou Ba Xpnoiuotroindouy.

Mepiypagn Tng cuvioTwpevng dladikaciag kaBapiopou: MPoKATAPKTIKOG KABAPIoTHOG

O TTpoKATAPKTIKOG KABAPIOUOG Ba TTPETTEI VO OAOKANPWVETAI G USATOAOUTPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU
vepoU) Xwpig GAAa TTpdoBeTa kabapiopou Kal pe Xpron Bouptoag kabapiopou KATw atrd Thv TIPAvEIA TOU
VEPOU, TTPOKEIPEVOU VA ETTITEUXOEI ETTAPKAG KABAPIOUSOG TWV TTPOIOVTWV/IEUOVWHEVWY EEAPTNHATWY,
atro@elyovTag TTapdAANAa Tn S€0PEUCN TIPWTEIVWIV, KAl VO TTPOCTATEUTEI TO TTEPIBAAAOV aTTd T pOAuvon e
Wekaopo vepou. H didpkeia e€apTtdral atmd Tov fabud puTTavong Tou TTPoIOVTOG/UENOVWHEVOU EEAPTHMATOG,
OaAAG Bev TTpETTEl Va gival HIKpOTEPN OTTO 1 AETTTO.

EpyaAcgia kaBapiopoU yia TTpokaTapkTiké Kabapiopd: Bouptoa kabapiouou Flexbrush, REF 605254
MAnpo@opieg OXETIKA PE TN CUOKeEUN KaBapiopou Kal arroAupavong: Tutrog: Miele G7881

Meplypan Tou cuviaTwHEVOU TrpoypdppaTog: Mpoypappa kabapiouou: VarioTD

O¢puokpacia kabBapiagpou: 50- —56,3°C Xpdvog diatpnong: 10:51 Aetrta

Oeppokpacia amoAlpavong: 65—-94,4°C

Xpovog diatipnong: 09:56 Aetrtd

Texvoloyia KTTAUONG: ZUOTNUA YAUKOU vEPOU/ATTIOVIOPEVO VEPD

KaBapiaTikd: Dr.Weigert, neodisher MA, AocoAoyia: 30 mg (3 g/L)

Oubdetepotrointiig: Dr. Weigert, neodisher Z, AocoAoyia: 1-2 ml/L

BonbAuara: Bdon otipigng yia SIoKAPIa aTTOTUTTWHATWY.

To vepod TTpémmel va gival TTOoIPo. H €KTTAUCN Kal TO aTéyvwpa Ba TTPETTEl va OAOKANpwvovTal Je gnxaviuata. O
KaBapIouOG TOU PuNXavAuoTog TTPETTEI va OAOKANpwveTal o Beppokpaaia TTou dev utrepPaivel Toug 60°C.
BeBaiwBeite 611 01 opaTég akabapaieg £xouv a@aipedei TTANpwG. Edv petd tn diadikagia kaBapiouou Kai
atroAUpavong Trapapeivouv opatég akabapaieg, o KaBapIoPOG Kal N ammoAuyavan TTPETTEN va eTTavaAngbouy.
Mpiv atmd Tnv epaimépw eTegepyaaia, To TTPOIOV TTPETTEI va gival ATTaAAaYHEVO aTTd TUXOV UTTOAEIiUPaTa Kal
aTeyvo.

KAOAPIZMOZ: £TO XEPI
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O xelpokivnTog kaBapiopdg Ba TTPETTEl va OAOKANPWVETAI € UBATOAOUTPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU
vepPOU) PE To KaBaPIaTIKG TTOU OPIZETAI TTAPAKATW, XPNOIMOTTOIWVTAG HIa BoUpToa KATW OTTO TNV ETMQAVEIA TOU
VEPOU, TTPOKEIPEVOU VA ETTITEUXOEI ETTAPKAG KABAPIOUOG TWV TTPOIOVTWV/IEUOVWHEVWY EEAPTNHATWY,
atmo@elyovTag TTapdAANAa Tn S€aPEUCN TIPWTEIVWY, KAl VO TTPOCTATEUTEI TO TTEPIBAAAOV aTTd T pOAuvon e
Wekaopou vepou. H didpkela eapTtdTal atrd Tov Babud pUtravong Tou TTPoidvToG/EPOVWPEVOUU EEQPTAATOG,
OAAG Oev TTPETTEN va gival HIKPOTEPN aTTO 1 AETTTO. ZTn CUVEXEIA, EETTAUVETE TA TTPOIOVTO/UEPHOVWUEVA EEAPTAUATA
ME vEPO ((TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU) YIA TOUAAXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTO.

Meprypagn Tng ouvioTWHEVNG S1adiIKkaoiog KaBapiouou:

MpoKkaTapPKTIKOG KABAPIOUOG: AQAIPETTE TIG ETTIPAVEIAKEG AKABAPTIEG XPNOIMOTTOIVTAG £VA PMAVTNAGKI Hiag
xpnone.

KaBapiopdg: TommoBetrioTe To epyaleio oTn Aekdvn dindnong. KpepdoTe Tn Aekdvn diInBnong ato AouTtpd
KaBapiopoU pe 10 diGAupa KaBapIoPoU Kal apaipéaTE TIG AKABAPTieg XPNOINOTIoIWVTAG BoUpTaeg Kabapiouou.
KaBapioTiko: ID 213, etaipeia Dirr Dental, ouykévipwon: 2%

EpyaAcia kaBapiouol: Bouptoa kaBapiopou Flexbrush, REF 605254

‘ExtrAucn: ZemAUveTe Pe vepd (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTOG TTOTIUOU vEPOU) yia 20 OeUTEPOAETTTA.

2TEYVWUA: ZTEYVWHA o€ Bepuokpaaia dwuaTiou

O xeIpokivnTog KaBapiopdg Ba TTPETTEl va OAOKANpwVeETal o€ Bepuokpaaia TTou dev utrepPaivel Toug 45°C.
BeBaiwBeite 611 01 opaTég akabapaies £xouv agaipedei TTANpwG. Edv ol opaTég akabapaieg Trapapeivouv PETA TN
dladikacia kaBapiopou, o KaBAPIoPSGG TTPETTEI VA ETTAVAANQOEI.

AMOAYMANZH: £TO XEPI

MNa ™n xe1pokivntn atmmoAUPavan, XpnoIUOTIOIEITE HOVO EYKEKPIUEVA OTTOAUPAVTIKG UE EAEYHEVN
amroteAeapatikéTnTa (0fRuavon CE, katdhoyog VAH-/DGHM). ToTmroBeTACTE TA TTPOIOVTO/UENOVWUEVT
eCapTiuara ota avrioToixa AouTpd atmoAlpavong cUP@WVa PE TIG TTPOdIaYPOaPES TOU KATAOKEUAOTH TOU
atroAupavTikoU. BeBaiwBeite 6TI Ta TTpoidvTa €ival ETTOPKWG KaAuppéva kal Ogv EpyovTal og ETTOQR PETAgU TOUG.
O1 0dnyieg xpriong Tou KATOOKEUAGTH TOU OTTOAUUAVTIKOU TTPETTEI va TNpouvTal auoTnpd. EidikdTepo, TTpéTrel va
TNPoUVTAl Ol GUYKEVTPWOEIG KAl 01 XpOvol €kBeong TTou Ba XpnoiyotroinBouyv. ZuvioTaTal n Xpron: ATTOAUPAVTIKO
1aTpIKWV epyaleiwv Dirr Dental ID 213.

Mepiypa@n TG cuvioTwWHEVNG d1adikaoiag amroAUpavong:

EkTéAeon kat@AANANG TTposToIpaciag kKaBapiopou Kal XEIpoKivnTou KaBapiouou.

AtroAUpavon: TotroBetroTe To epyaAeio otn Aekdavn dindnong. KpeudaoTe Tn Aekdvn dInBnong oto AouTtpd
atroAUpavong ye 1o didAupa atmroAUPavong Kal a@aipEaTe TIG akaBapaieg XpNoIUOTTOIWVTAG BOUPTOES
Kabapiouou.

AmroAupavTiké: ID 213, etaipeia Dirr Dental, ouykévipwon: 2%

EpyoAeia kaBapiopoU: Bouptoa kabapiouou Flexbrush, REF 605254.

Xpovog eTapng: 5 AeTTtd

‘ExtrAucn: ZemAUveTe Pe vepd (TOUAGXIOTOV TTOIGTNTOG TTOTIUOU vEPOU) yia 20 OeUTEPOAETTTA.

2TEYVWUA: ZTEYVWOTE O€ BepPoKpaacia dwuartiou.

BeBaiwBeite 611 TO aTOAUPAVTIKS €ival cuuBaTS e Ta TTPOIGVTA Kal TUXOV KaBapIoTIKG TTou evOEXETAI vVa
xpnoigotroinbouv. To pH Tou atroAupavTikoU TTpéTTel va gival ueTagu 5,5 kai 8,5. Mn xpnoiyoTroleite opyavikoug
BI1aAUTEG (TT.X.aAKOOAEG, aIBépag, KETOVEG, Bevdivn), oEeIdwTIKA péoa (TT.X.uTTepoeidia), ahoyova (xAwplo, 1010,
Bpwuio) | apwpaTikoUg/adoyovouxoug udpoyovavopakes. Tnpeite TuxOv BepuIKoUg TTEPIOPITUOUG, AauRAavovTag
uTTéYn TIG TTPOdIAYPAPEG TOU KATAOKEUOOTA OTTOAUMAVTIKOU. ZTr OUVEXEID, EETTAUVETE TO TTPOIOVTA/PEPOVWHEV
eCaptipaTta pe vepod (TOUAAXIGTOV TToIOTNTAG TTOCIWOU veEPOU) yia TouAdyioTov 20 dsutepdAeTtta. Mpiv ammd Tnv
TEPAITEPW ETTEEEPYATiA, TO TTPOIGV TTPETTEI VA gival ATTAAAOYUEVO OTTO TUXOV UTTOAEIUPATA Kal OTEYVO.

ZTEYVWHA

Edv emetepyddeoTe Ta TTPOIOVTA PE TO XEPI, TO TTPOIOVTA/PEHOVWHEVA EEOPTHMATA UTTOPOUV VO OTEYVWOOUV UE
QIATPAPICHEVO, XWPIG AGdI TTETTIECUEVO aépa aUugwva he To TTPpoTUTTo DIN ISO 8573-1 (Babudg 1aTpikig
KaBapoTnTag) A o€ Beppokpaacia dwpuatiou.To oTEyvVwWHA PE TN UNXAVIK PEBODO eTTeEepyaaiag Ba TTpéTTel va
TTPAYUOTOTIOIEITAl ATTEUBEIaG HETw Tou €EOTTAICUOU pE {eOTO aépa. Ze TEPITITWAN PNXAvVIKOU OTEYVWHATOG, N
Beppokpaaia dev péTTel va utrepPaivel Toug 100°C.

ZYNTHPHZH, EAEMXOZ KAl AOKIMH

Agv uttdpyouv €I0IKEG ATTAITACEIG CUVTHPNONG YIa TO TTPOidv. ETTavacuvapuoAoynRoTe Ta ATTOCUVApPUOAOYNUEV
TTpoiévTa/pepovwéva eEapTipara. Mpétel TavTa va TTpayPaToTIoIEITal OTITIKOG £AeyX0G YIa akabapaieg, CnUIEG,
@Oopd, TTAPAPOPPWON TTPIV KAl JETA T JEPOVWHEVA BripaTta epyaaciag. Ta TpoidvTa TTou €Xouv UTTooTEl (nUId A
d1aBpwon dev TTpéTTel TTAEOV va xpnoigoTrolouvTal. Edv 1o poidv/To pepovwpévo eEaptnua dev gival opatd
KaBapo, Tpétrel va eTTavaAngBei oAGKANpPN N eTeEepyaaia f To TTPOIGV/TO PEMOVWHEVO £EAPTNHA TTRETTEI VA
atoppi1pBOei KatdAAnAa.

ZYZKEYAZIA
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To TTpoidv TTPETTEI v CUOKEUAZeTal o€ KATAAANAN Kail TUTTOTTOINUEVN Sla@avr aTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATia
(oakoUAa atToaTeipwaong) kai va agpayicetal. AKOAOUBROTE TIG 0ONYieg TWV KATAGKEUAOTWY TWV CAKOUAWYV
QTTOOTEIPWONG Kal TWV INYXavNPATWY a@payiong, KaBwg Kai TiG IoXU0UTEG KAVOVIOTIKEG aTraIThaelg. Ta
TTPOIOVTO/UEPMOVWUEVA EEAPTAUATA TTOU DEV £XOUV ATTOOTEIPWOEI G€ GAKOUAEG ATTOOTEIPWONG TTPETTEI VA
XpnaoiygotroinBouv apéowg.

ANOZTEIPQZH

XpNOIUOTTOIEITE HOVO BOKIUOOTHEVA AUTOKAEIOTA ATPOU-KEVOU. KaTd Thv a1rooTEipwaon TTOAAWY BIAPOPETIKWV
TTPOIGVTWV/JEPOVWHEVWVY eEapTNUATWY, BeBalwBEiTE OTI TO AUTOKAEICTO BEV €ival UTTEPPOPTWHEVO Kal OTI TA
TTPOIGVTa/PNEPOVWHEVA EEAPTAHATA BEV EPXOVTAI O€ ETTAPK) METAEU TOUG. MTTOpOUV VO 0AOKANPWOOUV oI
akéAouBol KUKAOI atrooTeipwang: ATrooTeipwaon pe atuod, 134°C, xpovog diatipnong 5 AeTrTd ] atrooTeipwaon Pe
aTpo, 121°C, xpoévog diatpnong 15 AeTrTd. lMNa 10 oTEyvwpa TwV TTPOIGVTWV/HENOVWHEVWY EEOPTNUATWY, Ba
TTPETTEl VA pUBUIOTEI O KUKAOG OTEYVWHATOG TOU QUTOKAEIOTOU. AKOAOUBNOTE TIG 08NYieg XpAoNG Tou
KOTAOKEUAOTH TOU AUTOKAEIOTOU.

AMNOOHKEYZH

MNa tn diaTripNon TNG ATTOOTEIPWONG, Ta TTPOIOVTA Ba TTPETTEl va aTroBNKEUOVTAl OE TUTTOTTOINUEVEG OAKOUAEG
aTTooTEIpWONG o€ OTeYVO KAl KaBapd PEPOG PEXPI TN XPAON Toug. Edv n atrooTeipwévn cuoKeuaaia €XEl
uTToOTEl {NMId, eTTECEPYOTTEITE EavA Ta TTPOIOGVTA TTPIV ATTO TN XPoN.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

EmonudveTe Ta amooTeipwuéva TTPoidvVTa CUP@WVA E TOUG VOUIKOUG Kal €BvikoUg kavoviououg. H
OUVIOTWHUEVN TTEPIOBOG ATTOBNKEUONG VIO ATTOCTEIPWHEVA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVT TTEPIYPAPETAI OTO
mrpoTutro DIN 58953-8 kai e§aptdral atrd eEwTePIKES ETTIOPACEIG KAI TTAPAYOVTEG KATA TNV aTTOBrKEUON, TN
METaPOPA Kal TOV XeIPIOPO. O xproTng TTPETTel va S1Iao@aAiCel, 0To TTAQICIO TOU CUCTAPATOG BIaXEipIoNg
TTo16TNTAG, 0TI dev UTTEPPRaivovTal oI KABOPIGUEVOI KUKAOI TTECEPYATIag TTOU EVOEXETAI VA IGXUOUV (BA.
Mepiopiopoi atnv emreéepyaania) .OAa Ta ooapd TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI PE TO TTPOIOV TTPETTEI Va
aAva@EPOVTAl APETWG OTOV KATOOKEUQGDTH Kal aTNV apuédia apyr] Tou Kpdtoug PéAoug cag. O1 GUOTATEIS Kal Ol
KQVOVIOUOI YIa TNV aTTéppIyn TwV TTPoIOVTWY dla@épouv avd Trepioxr]. PwTthoTe TNV appodia eTIXEipion
dlaxeipIang aTToPPIMPATWY YIa TOUG I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG GTNV TTEPIOYXT OOG.

EMNIKOINQNIA ME TON KATAXKEYAXZTH

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

O1 00nyieg TTOU AVAPEPOVTAI TTAPATTAVW EXOUV ETTIKUPWOEI aTTO TOV KOTOOKEUAOTH| TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG WG KATAAANAEG yIa TNV €TTECEPYATIQ TOU UE OKOTTO TNV ETTAVAXPNOIPOTIOINCT Tou.To ATOUOo TToU
avaAlauBavel Tnv emegepyaania gival utreUBuvo va dlac@alioel 0TI n eTTe¢epyaaia TTou dIECAYETAI IE TOV
€€OTTAIONO, TO UAIKG KOl TO TTPOCWTTIKO TTOU XPNOIUOTTOINBNKaV OTnV yKATAaTAcn £TMECEPYATiag ETTITUYXAVOUV
10 €mMOUPNTS aTToTéAETHA. INa Tov OKOTTé auTtdv aTTaITeiTal ETTAANBEUON rf/Kal ETTIKUPWON KAl TAKTIKN
TTapakoAouBnon Tng diadikaaiag.
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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 stomatolo$kog
zahvata.

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

KONTRAINDIKACIJE:
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 stru¢njaci.

PRIMJENA:
Za dezinficiranje Sablone za buSenje koferdama (REF: 355318) prije uporabe, prebrisite je krpom natopljenom
alkoholom ili sli¢nim sredstvom. Preporuéujemo koristiti izopropanol. Sablona za busenje nije prikladna za
sterilizaciju u autoklavu. Svi ostali proizvodi od nehrdajuéeg Celika trebaju se prije prve uporabe, kao i nakon
svake sljedece uporabe, odistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu s odgovarajué¢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 oznadcili polozaj rupa na koferdamu.
Odaberite veli€inu rupe na klijeStima za bu$enje 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 koji se lijeci i pazite da ne uklijestite zubno meso. Primijenite
anestetik itd. u skladu s propisanim procedurama. Nemoijte rasirivati proizvod viSe nego $to je potrebno
jer to moze uzrokovati oSte¢enje 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 utje€e na kvalitetu
koferdama.

ok wd

o

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU PREMA EN ISO 17664:2021

/\ UPOZORENJE: PAZNJA! Proizvod se prije prve uporabe, kao i nakon svake sljede¢e uporabe, mora
ocistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu s ovim uputama za ponovnu obradu. Sama dezinfekcija nije dovoljna.
Temeljito ¢iScenje i dezinfekcija bitni su preduvjeti za uginkovitu sterilizaciju. Postupak ponovne obrade treba
zapoceti Sto je prije moguce, a najkasnije 2 sata nakon uporabe. Tijekom postupka ponovne obrade treba
izbjegavati nepotrebno izlaganje proizvoda vodi ili viazi. Molimo da se uz to pridrzavate vazecih zakonskih
propisa u Vasoj zemlji kao i higijenskih propisa stomatoloske 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 troSenja i oStecenjima nastalim tijekom uporabe. U slu¢aju sumnje, proizvode je potrebno
na vrijeme izdvoijiti iz uporabe i zamijeniti novima. Odluka o ponovnoj uporabi proizvoda u isklju€ivoj je
odgovornosti korisnika. U slu€aju pre€este uporabe, proizvoda¢ ne preuzima jamstvo za funkcionalnost,
ucinkovitost i sigurnost proizvoda.

Osobna zastitna oprema:

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

UPUTE:
POCETNA OBRADA NA MJESTU UPORABE
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Uklonite povrsinska oneciSéenja 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 moguce, rastavite na pojedinacne dijelove. Izvrsite vizualni pregled u odnosu na o$tecenja i

istroSenost.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: STROJNO (PREPORUCENO)

Smije se koristiti samo ispravno odrzavan, ispitan, kalibriran i odobren uredaj za ¢i¢enje i dezinfekciju u skladu
s EN ISO 15883 s vazecom oznakom sukladnosti (CE oznaka). Prilikom strojnog €iS¢enja i dezinfekcije visSe
razli¢itih proizvoda / pojedinacnih dijelova potrebno je paziti da uredaj za ¢iS¢enje ne bude prekomjerno
napunjen te da proizvodi / pojedinaéni dijelovi ne dolaze u medusobni kontakt. Preporucuje se provesti ciklus
¢iS¢enja i dezinfekcije u skladu s uputama proizvodaca uredaja te proizvodaca sredstava za CiSéenje i
dezinfekciju. Obratite pozornost na to da je sredstvo za ¢iS¢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
sljedeéih sredstava: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Potrebno je strogo se pridrzavati
uputa za uporabu proizvodaca sredstva za CiScenje i dezinfekciju. Posebno je vazno poStovati propisane
koncentracije i vrijeme djelovanja.

Opis preporuc¢enog postupka €iS¢enja:

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

Alati za pred€iSéenje: Cetka za CiScenje Flexbrush, REF 605254.

Podaci o uredaju za CiScenje i dezinfekciju: Tip: Miele G7881.

Opis preporu¢enog programa: Program ¢iS¢enja: VarioTD

Temperatura ¢iS¢enja: 50 - 56,3 °C

Vrijeme drzanja: 10:51 min.

Temperatura dezinfekcije: 65 - 94,4 °C

Vrijeme drzanja: 09:56 min.

Tehnika ispiranja: sustav sa svjezom 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.

Voda bi trebala zadovoljavati standarde pitke vode. Ispiranje i suSenje trebali bi se provoditi strojno.
Temperatura strojnog ¢is¢enja ne smije prelaziti 60 °C. Potrebno je obratiti pozornost na to da su sve vidljive
necistoce potpuno uklonjene. Ako su nakon postupka CiSc¢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

Rucno ¢&iS¢enje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) s nize navedenim sredstvima za
¢iS¢enje, koristeci Cetku ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno ¢i§éenje proizvoda /
pojedinac¢nih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije prskaju¢om
vodom. Trajanje predci$éenja odreduje se prema stupnju oneci§éenja proizvoda / pojedinacnog dijela, ali ne
smije biti kra¢e od 1 minute. Zatim proizvode / pojedinacne dijelove najmanje 20 sekundi isperite vodom
(najmanje kvalitete pitke vode).

Opis preporuc¢enog postupka €iSéenja:

Predciséenje: Povrsinska oneci$¢enja uklonite pomocu jednokratne krpice.

Ciscéenje: Stavite instrument u perforiranu posudu. Posudu objesite u kupelj za &i$éenje s otopinom sredstva za
CiSc¢enje, a neCistoce uklonite pomocu Cetki za Ciscenje.

Sredstvo za CiSc¢enje: ID 213, tvrtka Durr Dental koncentracija: 2 %.

Alati za CiS¢enje: Cetka za €idcenje Flexbrush, REF 605254.

Naknadno ispiranje: Naknadno 20 sekundi isperite 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 CiS¢enja i dalje vidljive nelistoée, postupak CiSéenja
obavezno treba ponoviti.
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DEZINFEKCIJA: RUCNO

Za ruénu dezinfekciju molimo koristite iskljuivo odobrena sredstva za dezinfekciju s ispitanom ucinkovitoS¢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. Preporu€uje se uporaba sljedecih sredstava: Durr Dental ID 213 dezinfekcija za instrumente.

Opis preporuc¢enog postupka dezinfekcije:

Provodenje pravilne pripreme za ¢is¢enje i pravilnog ru¢nog ¢€iséenja.

Dezinfekcija: Stavite instrument u perforiranu posudu. Perforiranu posudu objesite u kupelj za dezinfekciju s
otopinom sredstva za dezinfekciju. Uklonite oneciS¢enja pomocu Cetke za CiS¢enje.

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

Alati za CiSéenje: Cetka za CiScenje Flexbrush, REF 605254

Vrijeme djelovanja: 5 min.

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

SusSenje: susenje pri sobnoj temperaturi.

Obratite pozornost na to da je sredstvo za dezinfekciju kompatibilno s proizvodima i eventualno koristenim
sredstvima za CiSéenje. 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 proizvode / pojedina¢ne dijelove
najmanje 20 sekundi isperite vodom (najmanje kvalitete pitke vode). 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 vruceg
zraka. Pri strojnom su$enju temperatura ne smije prelaziti 100 °C.

ODRZAVANJE, KONTROLA | ISPITIVANJE

Proizvod nema posebne zahtjeve za odrzavanje. Rastavljene proizvode / pojedinac¢ne dijelove ponovno
sastavite. Vizualni pregled u odnosu na necistoée, oste¢enja, 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 / pojedinac¢ni dio nije vidljivo Cist, obavezno treba ponoviti cijeli postupak ponovne
obrade ili proizvod / pojedinacni 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 vazecih normativnih zahtjeva. Proizvodi / pojedinacni dijelovi koji nisu sterilizirani u vreéicama 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 / pojedinac¢nih dijelova autoklav prekomjerno ne napuni te da proizvodi / pojedinacni dijelovi
ne dolaze u medusobni kontakt. Mogu se primijeniti slijedeci sterilizacijski ciklusi: parna sterilizacija na 134 °C,
vrijeme drzanja: 5 minuta, ili parna sterilizacija na 121 °C, vrijeme drzanja: 15 minuta. Za suSenje proizvoda /
pojedinac¢nih dijelova potrebno je ukljuditi ciklus suSenja na autoklavu. Potrebno je pridrzavati se uputa za
uporabu proizvodaca autoklava.

CUVANJE:

Radi o€uvanja sterilnosti, proizvode je potrebno do uporabe Cuvati u standardiziranim sterilizacijskim vre¢icama
na suhom i istom mjestu. Ako je sterilna ambalaza oSte¢ena, proizvode je prije uporabe potrebno ponovno
podvrgnuti postupku ponovne obrade.

DODATNE INFORMACIJE:

Oznagite 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
skladitenja, 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 razli€ite preporuke i propisi. Obratite se nadleznim
sluzbama za zbrinjavanje otpada kako biste saznali vaZzece propise u Vasoj regiji.
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KONTAKT PROIZVOPACA:

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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MHCTPYKLUWUWN 3A YITOTPEBA

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

Cnegnute nHctpymeHTu — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen — ca npegHasHayeHu 3a ynoTpeba 3a npegoTBpaTsBaHe Ha 3aMbpcsiBaHe OT Brara unm
CMIOHKa MO BPEME Ha CTOMATONIOMMYHO fleveHmne

NMOKA3AHUA:
Tes3un NnpodyKTU cryxar 3a u3ofiMpaHe Ha JniekyBaHusi 3b6 ¢ kodepaam 1 ca npeaHasHayeHu 3a ynotpeba npu
MauUMeHTU, HYXOaeLm ce OT KOPEHOBO UMW Bb3CTAaHOBUTENHO 3bGoreyeHme.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:
MpoayKkTbT e NPoTMBOMNOKa3eH 3a NauNeHTU C aneprm NN HENOHOCMMOCT KbM €[jHa UNu noseye oT
CcbCTaBKkuTe My. HaMa Bb3pacToBK OrpaHNYeHns.

NPEABUOEHU MOTPEBUTESN:
Tosun npoaykT TpsabBa Aa ce 13nonssa camo OT KBanuduLUMpaHn AeHTanHu cneLumnanucTy.

NPUNOXEHMUE:
3a ga gesunHdekumpare wabnoHa 3a npobuBaHe Ha oTBopu B kodbepaama (REF:355318) npeam ynotpeba,
n3bbpLUEeTE o C Kbpna, HanoeHa CbC cnUpT unu nogobex npenapar. MNpenopbysame ynotpebaTa Ha
nsonponaHor. LabnoHbT 3a oTBOpM He € aBToKNaBupyeM. Benyku octaHanu npogykTv oT Hepbxaaema
cTomaHa Tpsibea Aa 6bAaT NoYNCTEHN, Ae3MHAEKUMPaHN 1 CTEPUNN3NPAHN B CbOTBETCTBNE CbC CbOTBETHUTE
MHCTPYKUMK 3a NoBTOpHa obpaboTka npean nbpea ynotpeba v cnep Besika crieasalua ynorpeba.
1. TlpoBepeTe CbBMECTMMOCTTA Ha Krnamnara 3a kodepaam, KaTo BHMMaBaTe fa He HapaHuTe BeHuuTe. (3a
Aa npefoTBpaTuTe CryyvaviHo norfiblaqHe, NpeaBapuTeniHo NpukpeneTe KoHew, 3a 3b61 KkbM knamnara.)
2. WsnonssavTe WwabnoHa 3a NpobyBaHe Ha 0TBOPY B Kodpepaama, 3a Aa MapKkmpaTe MeCTONoMoXeHNeTo
Ha oTBOpMTE BbPXY kKodepaama.
3. WsbepeTe pasmep Ha OTBOp Ha LiaHLUaTa Ha KrnewuTte 3a nepdopupaHe Ha kodpepaama, KOWTo
CbOTBETCTBA Ha pa3mepa Ha 60MnHMA 3b0.
M3nonsBanTe knewmTe 3a nepdopunpaHe Ha kodepaama, 3a Aa npobreTte Aynku B Hero.
MpekapanTe knamnarta 3a kodhepaam npes 0TBopa Ha kodhepaama u g noctaBeTe ycrnopeaHo Ha 3bbHaTa
Abra Ha kodepaama.
6. ®dukcupanTe knamnara 3a Kodephaam ¢ nomolyTa Ha dopLenc, KaTo eAHOBPEMEHHO C TOBa CrbBaTe
Kodepaama.
7. TlocTaseTe knamnara 3a kodepaam Bbpxy 6onHus 366, KaTo BHMMaBaTe Aa He NpuLLMneTe BeHuuTe.
MpunoxeTe aHecTeTUK Unu Ap. nod, cropes npeanvcaHuTe MeToau. He pasteapsiTe npogykTa noseve
OT HeO6X0AMMOTO, ThiA KaTO TOBa MOXe Aa NPUYMHK NoBpeaa 1 Aa AoBeAe A0 CUYNBaHe Ha knamnuTe.
8. lnb3HeTe kohepaama nod knamnarta v ro 3akpenete KbM NOBBbPXHOCTTA Ha 3bOUTE C KOHel, 3a 36U,
9. lMosnumoHmpanTe paMkarta Ha Kodepaama BHUMAaTENHO, 3a Aa He NpevnTe Ha AWLIAHeTO Ha naumeHTa.
* o noBbpXHOCTTa Ha Kodbepaama Moxe Aa Mma neTbHUa unu nemum ot 6an npax (Tank). Toa He Bnusie Ha
Ka4ecTBOTO Ha Kodhepaama.

o s

MHCTPYKLUUUN 3A OBPABOTKA CBbINMTACHO EN ISO 17664:2021

A NPEOQYNPEXOEHUA: BHUMAHME! MNpoaykTwT TpsibBa ga 6bae nouncteH, aesnHdekumpaH 1
CTepunuanpaH CbrnacHo Te3n UHCTPYKLUMKU 3a obpaboTka npean nbpea ynoTpeba, kakTo 1 cnep Besika
cneaBawla ynotpeba. Camo aesmHgekuusa He e goctarbyHa. LisnocTtHo nouncTBaHe n gesnHgekums ca
peluaBaly NpeanocTaBku 3a edpekTnBHa cTepunusauns. ObpaboTtkaTta TpsiGBa Aa 3anoyHe Bb3MOXHO Hali-
paHo, HO He NO-KbCHO OT ABa Yaca cnef ynoTtpebaTta. No BpeMe Ha o6paboTkaTa NpoayKTLT He TpsAbBa Aa
ObJe HEHY)XHO M3naraH Ha Bb3eNCTBMETO HA TEYHOCTU 1 BNnara. Mornsi, cna3saiTe CbLUO Taka 3aKOHOBUTE
pasnopenbu, NpunoXxmnmmn BLB BallaTa CTpaHa, KakTo U XUIMeHHUTE pasnopenbn Ha MeguunHCcKaTa npakTvka
n/vnun 6onHuuaTa.

OrpaHuyeHus npu o6paboTkara:

YecTaTta noBTopHa 06paboTka nma camo HeaHauuTeneH egekT Bbpxy TO3U NpoaykT. KpasiT Ha None3Hus XxusBoT
Ha npoaykTa ce onpeaensi NPeAMMHO OT M3HOCBAHETO 1 NoBpeauTe, NpUYMHEHn oT ynotpebarta. B cnyyan Ha
CbMHEHWE, NPOJYKTUTE BUHarn Tpsbea aa 6baaT copTupaHu U NogMeHeHU CBOEBPEMEHHO. MoTpebutensar e
€[MHCTBEHO OTFOBOPEH 3a B3EMaHETO Ha peLleHne OTHOCHO MHOroKkpaTHaTa ynotpeba Ha npoaykra. Ako
NpoayKTbT Ce U3MNOoN3Ba NpekaneHo YecTo, NPOU3BOANTENST HE NOeMa HUKaKBa rapaHums 3a pyHKumsTa,
npousBoanTenHocTTa 1 6esonacHoOCTTa Ha NpoaykTa.
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JInyHn npepnasHu cpeacTaa:

OT cbobpaxeHuns 3a 6e3onacHOCT Ha paboTHOTO MACTO U 38 MMHUMM3MPAHE Ha MHEKUMUTE/KPBCTOCaHNTE
nHpekumn, No Bpeme Ha uanata obpaboTka TpsibBa Aa ce M3non3eaTt Noaxoasluy NUYHK NpeanasHu cpeacTsa
(3awWwmTHO 0Bnekno, NpeanasHu pbkaBuum, NpeanasHy oynna U npeanasHa mMmacka 3a Hoc/ycra).

WHCTPYKLNMN:

MbPBOHAYAITHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YINOTPEBA

OTCcTpaHeTe NOBLPXHOCTHWUTE 3aMbPCSIBAHNS OLLE HA MSICTOTO Ha ynoTpeba ¢ kbprna/xapTueHa Kbpna 3a
efiHokpaTHa ynotpe6a. /annakHeTe npogyktute ¢ Boga (MUHUMYM C Ka4eCTBO Ha nuTeliHa Bofa) He No-KbCHO
OT 2 Yaca crieq ynotpebata. He nossonsiBaite ocTaTbLy UNv 3aMbpCsBaHKS OT KakbBTO M a € Buf Aa
3acbxHaT BbpXy npodykTa. Mpu nbpBoHavanHa ynotpe6a Ha NpodykTa Ha MACTOTO Ha yrnoTpeba, He
u3nonaBaiiTe NpenapaTy, CbabpXally anaexua Unu ankoxor, Thii kaTo Te MoraT Aa NPUYUHAT dukcaums Ha
npoTenHuTe.

noAroToBKA NPEAU MOYUCTBAHE
PasrnobeTe npoaykTa Ha OTAENHUTE My KOMMOHEHTU, AOKONKOTO € Bb3MOXHO. BusyanHo nposepeTe 3a
NMoBpeaun Unn U3HOCBaHe.

NMOYUCTBAHE U OE3UHDEKLUA: MALLMHHO (MPENOPBYUTEIHO)

Moxe na ce nsnonsea camo 6e3ynpeyHo NoaabpXaHo, TECTBaHO, kanubpupaHo 1 0gobpeHo NoYMCTBALLO U
aesvHdekumnpalo obopyaaHe coriiacHo EN ISO 15883 ¢ BannaeH 3Hak 3a nsnuteaHe (CE
MapkupoBka).Korato nouncreare v ge3vHpekumpaTe HAKONKO pasnuyHn NpoayKTa/oTAeNHN KOMMNOHEHTa
MaLUVHHO, YBEPETE Ce, Ye NOYMCTBALLOTO YCTPONCTBO HE € NPEMbIIHEHO U Ye NpoayKTUTE/OTAENHUTE
KOMMOHEHTUN He BMM3aT B KOHTAKT nomexay cu. MNpenopbyBamMe LUMKbABT HA NOYUCTBaHE U Ae3nHpeKums aa ce
M3BBLPLLUM CbIMAcHO cneundmrkaummTe Ha NPOU3BOANTENSA HA YCTPOMCTBOTO U MPOU3BOAMTENS HA NOYUCTBALLNS
npenapar unu aesvHdekTaHTa. YBepeTte ce, Ye NoOYNCTBALLUST npenapaT € CbBMECTUM C NPOAYKTUTE U
Oe3HdEKTaHTUTe, KOUTO MOXe Aa ce u3nonasaT. pH Ha nodncTBalLmMA NpenapaT u Ae3nHdekTaHT Tpsbea aa
6bae mexay 5,5 n 8,.5. He nsnonssainte opraHnyHn pasTBopuTENM (HaMp. ankoxomnu, etTep, KEToHW, 6eH3nH),
OKMCIMTENM (Hanp. NepOKCUAM), XanoreHu (xnop, nog, 6pomM) Unu apomaTtHu/xanoreHHu Bbrinesogopoamn. Hue
npenopvyBame cnegHute npogyktn:Dr.Weigert, neodisherMA/Dr.Weigert, neodisher Z. NHcTpykumuTte 3a
ynotpeba Ha npon3BoanTENs HA NOYNCTBALUMS Npenapart u Ae3nHdekTaHTa TpsaibBa CTPUKTHO [a ce crnasBear.
Mo-cneunanHo, o6bpHETE BHUMAHWE Ha U3MOM3BaHNTE KOHLIEHTPaLMK 1 BpeMeHaTa Ha ekcrno3uums.

OnucaHue Ha NpenopbYMTENHUA NpoLec Ha noynucTBaHe: NpeaBapuUTeNHO NOYUCTBaHe:
MpenBapuTENHOTO NOYMCTBaHE TPsibBa Aa Ce U3BbPLUM BbB BOAHA GaHs (MMHMMANHO C Ka4eCcTBO Ha NUTenHa
Boga) 6e3 Apyrv nouncTeawm AobaBky 1 C MOMOLLTA Ha YeTKa 3a NoYncTBaHe nog NOBbPXHOCTTa Ha BoAaTa, 3a
Aa ce NOCTUrHe eAHOBPEMEHHO A0CTaTbYHO MOYUCTBAHE Ha NPOAYKTUTE/OTAENMHUTE KOMMOHEHTH, KaTo
CblLEBPEMEHHO ce usberHe ukcrMpaHe Ha NPoTENHU, U Aa ce Npeanasy oKonHaTa cpefa OT 3aMbpcsiBaHe C
npbckawa soga. MNpoabmxkuTenHocTTa Tpsabsa Aa ce 0OCHOBaBa Ha HMBOTO Ha 3aMbpcsiBaHe Ha
npoayKTa/oTAeNHWUSA KOMMOHEHT, HO He TpsibBa Aa 6bae no-Manko ot 1 MuHyTa.

MouymncTBaLLM MHCTPYMEHTH 3a NpeaBapuTEenHO NoYMCTBaHe: YeTka 3a nouncteaHe Flexbrush, REF 605254
WHopmaLms 3a ycTpoicTBOTO 3a NovmcTBaHe n AesuHdekuus: Tun: Miele G7881

OnucaHue Ha npenopbuuTenHara nporpama: porpama 3a nodncreaHe: VarioTD

TemnepaTypa Ha nouncteaHe: 50 — 56,3°C Bpeme Ha 3agbpxkaHe: 10:51 MuH

TemnepaTypa Ha gesnHgekums: 65 — 94,4°C Bpeme Ha 3agbpxaHe: 09:56 MyuH

TexHonorus Ha npoMmuBaHe: Cuctema 3a npsicHa BoAa/aeMuHnpanuanpaHa Boaa

Mouncteaw npenapart: Dr.Weigert, neodisherMA, go3uposka: 30 mr (3 r/n)

Heytpanusatop: Dr.;Weigert, neodisher Z, gosvposka: 1 — 2 mn/n

MomoLHM cpeacTBa: CToVKa 3a OTNeYaTbyYHM JTBXUYKN.

Bopata TpsibBa ga 6bae ¢ kavecTBoO Ha NuTelHa Boaa. MNpomMuBaHeTo 1 cylleHeTo TpsibBa Aa ce n3sbpLuBaT
MaLUuHHO. MalMHHOTO NOYMCTBaHe Ha MalLnHaTa TpsbBa Aa ce M3BbPLLUBA NpY TeMnepaTypa, KOATo He
Hagsuwaea 60°C. YBepeTe ce, Ye BUANMOTO 3aMbpCsiBaHE € HaMmbIIHO OTCTpPaHeHo. AKO crief npoleca Ha
NnoYncTBaHe 1 Ae3nHdeKLmsa ocTaHe BUANMO 3aMbpcsiBaHe, NOYNCTBAHETO U Ae3nHdekumaTa TpsibBa aa ce
nosTopsT. MNpean no-HaTaTbwHa obpaboTka NpodyKThLT Tpsabsa Aa 6bae 6e3 HMKakBM OCTaTbLM U CYX.

MOYNCTBAHE: Pb4YHO

Pb4HOTO noymcTBaHe TpsibBa Aa ce M3BbpLLUBA BbB BoAHA 6aHs (M kKa4yeCTBO Ha NUTenHa BoAa) C MOCOYEHMs
no-g4ony NoyMcTBaLL, MpenaparT, ¢ YeTka NoA NOBBbPXHOCTTa Ha BoAaTa, 3a Aa Ce MOoCTUrHe eqHOBPEMEHHO
AOCTaTbYyHO NOYNCTBAHE Ha NPOAYKTUTE/OTAENHUTE KOMMOHEHTH, KaTo CblLLEBPEMEHHO ce usberHe dukcmpaHe
Ha NpoTevHW, 1 Aa ce Npeanasu okonHaTta cpefa OT 3aMmbpcsiBaHe C NPbCKU OT BoAa. [MpoabmkutenHocTTa
TpsibBa Aa ce onpeaens B 3aBUCUMOCT OT HUBOTO Ha 3aMbpCsiBaHe Ha NPOAYKTa/OTAENHUS KOMMOHEHT, HO He
TpsibBa ga 6bae no-manko oT eagHa MuHyTa, Creq ToBa usnnakHeTe NPoayKTUTE/OTAENHUTE KOMMNOHEHTHU C
BOoAa (MMHMMYM C Ka4eCTBO Ha NuUTenHa BoAda) B NpoAbIkeHVe Ha noHe 20 cekyHau.

OnucaHue Ha npenopbsb4yuTesniHuUA npouec Ha No4YUCTBaHe:
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MpenBapuTENHO NOYMCTBAHE: OTCTPaHETE NOBbLPXHOCTHUTE 3aMbpCsiBaHMS C Kbpra 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba.
MouncteaHe: MNocTaBeTe MHCTPyMeHTa B nepdopupara kyna. OkadeTe nepdopmpaHarta Kyna B nodmcreaLlaTa
BaHa C NOYMCTBALL, pa3TBOP M OTCTpaHeTe 3aMbpCsiBaHMATa C MOMOLLTA Ha NMOYUCTBALLM YETKU.

Mouncteawy npenapar: ID 213, dpmpma Durr Dental, koHueHTpaums: 2%

MouncTBaLlLmM MHCTPYMEHTU: YeTka 3a nouncTtsaH ;Flexbrush REF 605254

MannakeaHe: n3nnakHeTe ¢ Boga (MUHMMYM C KAQ4eCTBO Ha NuUTeNHa Boaa) 3a 20 cekyHau.

CylueHe: cyweTe Ha CTalHa Temneparypa

PbyHOTO nouncTBaHe TpsbBa Aa ce U3BbLPLUBA NpW TeMnepaTtypa, KoaTo He HaaBuwaa 45°C. YBepeTe ce, 4e
BMAMMOTO 3aMbpCsiBaHE € HambIIHO OTCTpaHeHo. AKO crief npoLeca Ha NoYMCTBaHe OCTaHe BUAMMO
3aMbpcsBaHe , NOYMCTBAHETO TpsibBa Aa ce NOBTOPM.

AE3UHO®EKLUUA: PBYHO

3a pbyHa gesvHdeKums, Mons, na3nonssavite camo ogobpeHun AesnHdekTaHTn ¢ gokasaHa edektnsHocTt ( CE
mapkuposka, VAH-/DGHM ceptuduumpanm). lNMoctasete NnpoayKTUTE/OTAENHUTE KOMMOHEHTU B CbOTBETHUTE
Ae3VHMEKLMOHHN BaHW CbINAacHo cneunduKaunmTe Ha Npon3BoanTens Ha AesnHdekTaHTa. YBepeTe ce, ve
npoayKTuTe ca JoCTaTb4yHO MOKPUTM U HE ce Jonupart eavH o apyr. UHCTpykummTe 3a ynotpeba Ha
npov3sBoauTens Ha AesnHdekTaHTa TpsbBa Aa ce cnasBaTt CTPUKTHO. [No-cneumanHo, o6bpHeTe BHUMaHWe Ha
M3non3BaHnTe KOHLEeHTpauum 1 BpemeHarta Ha ekcnosmuums. MNpenopbysame cnegHute npoayktu: Dirr Dental
ID 213 ID 213 ge3uHdekumpall, npenapaT 3a MHCTPYMEHTH.

OnucaHue Ha NpenopbYUTENTHUA NpoLec Ha Ae3nHcpeKkums:

M3BbpLUBaHe Ha MOArOTOBKA 3@ MOYMCTBAHE U PBbYHO MOYUCTBAHE.

Oes3uHdekuus: NoctaBeTe MHCTpyMeHTa B nepcdopupaHa kyna OkadeTe nepcdopupaHaTta Kyna B
Ae3vHdekumupallaTa BaHa ¢ Ae3nHgekumpaly pasTBop M OTCTpaHeTe 3aMbpCsBaHMsITa C MoMoLyTa Ha
NnoYncTBaLLN YETKMN.

OeavHdekTaHT: ID 213, compma Dirr Dental, koHueHTpauus: 2%

MoumncTBaLLm nHCTPyMeHTH: nouncTeawa Yyetka Flexbrush, REF 605254.

Bpeme 3a Bb3gencraune: 5 MuH.

MannakeaHe: M3nnakHeTe ¢ Boga (MUHUYM C Ka4eCTBO Ha nuTeriHa Boga) 3a 20 cekyHam

CyweHe: CywweTe Ha cTaiHa Temneparypa.

YBepeTe ce, Ye 0e3NHPEKTAHTBT € CbBMECTUM C NPOAYKTUTE M BCUYKM MOYUCTBALLM NpenapaTtu, KOUTo
€BeHTyarHo e 6baaT nsnonssaHu .pH Ha Ae3vnHdekTaHTa Tpabea aa 6vae mexay 5,5 n 8,5. He nsnonseante
OpraHvyHM pa3TBoOPUTENM (Hanp. ankoxosnn, eTep, KETOH, 6EH3NH), OKUCIIMTENN (Hanp. NepoKcuan), XanoreHm
(xnop, og, 6pom) UnNu apomaTHW/xanoreHHu Bbrinesogopoaun. Cnassante BCUYKU TEPMUYHM OFpaHUYeHNs, KaTo
B3eMeTe npeaBug cneumdukalmmnTe Ha Npon3BOAMTENS Ha Ae3nHdekTaHTa. Cnen ToBa U3nnakHeTe
NPOAYKTUTE/OTAENHUTE KOMMOHEHTU € Boga (MUMHUMYM C KAa4eCTBO Ha NUTeNHa BoAa) B NpoAbikKeHne Ha noHe
20 cekyHaw. MNpean no-HaTaTblHa 06paboTka NpPoAyKTHLT TpsbBa oa 6bae 6e3 HMKaKBU OCTaTbLM U CyX.

CYLUEHE:

Ako npoaykTuTe ce obpaboTBaTt pbYHO, NPOAYKTUTE/OTAENHUTE KOMIMOHEHTU MoraT fia ce U3cyLluaTt ype3
obayxsaHe ¢ punTpupaH, 6eamacneH crbcTeH Bb3ayx cbrnacHo DIN ISO 8573-1 (knac 3a meanumHcka
4YncToTa) UMK Npu cTanHa TemnepaTtypa. CylleHeTo Npn MeToAa Ha MalMHHa obpaboTka Tpsbea aa ce
M3BbPLLBA ANPEKTHO Ype3 000pyaABaHETO C ropeLl Bb3ayX. AKO CyluMTe B MalUMHa, He NpeBuLLIaBanTe
Temnepartypata ot 100°C.

nogaPBXXKA, KOHTPON U TECTBAHE

Hsima cneumnanHu navickeaHvs 3a noaapbkka Ha npogykta. Crrobete 0THOBO pa3rnobeHnTe NpoayKTW/oTAENHN
KOMMOHeHTU. BusyasnHa npoeepka 3a 3aMbpcsiBaHe, NOBpeau, M3HOCBaHe, AedhopmaLms BuHaru Tpsibea ga ce
U3BbPLUBA NPeau U crieq oTAerHUTe paboTHY CThNkW. MNoBpeAeHn Unu Kopoavpany NpoaykTu He Tpsibea fa ce
u3nonaeat noeeye. AKO NPOAYKTbT/OTAENHUAT KOMMOHEHT He e BUAMMO YMCT, Lusnata obpaboTka TpsibBa fa ce
NOBTOPY UMW NPOAYKTBT/OTAENHUAT KOMMOHEHT TpsibBa [ia ce U3XBbPIIM MO NOAXOASALL HAUWH.

ONAKOBAHE

MpoaykTsT TpabBa Aa 6bae onakoBaH B NOAXOAsALLA U CTaHOapTU3MpaHa Npo3payHa CTepuriHa onakoska
(cTepunusaunoHHV TopGKYkK) 1 3anedyaTtaH. CrneasaiiTe NHCTPYKUMWUTE Ha NPOV3BOAUTENUTE Ha
CTepunsaLmnoHHMUTE NIMKOBE U 3anevyaTsallyTe MalUVHW, KakTo U AeACTBaLLMTE HOPMATUBHM aKkToBe.
MpoayKTn/MHANBMAYaNHU YacTui, KOUTO He ca CTepUnUsnpaHn B TopGudkK, TpsibBa da ce U3non3eaT He3abasHo.

CTEPUNU3ALUA

MN3nonssaiiTe camo TeCTBaHM NapHO-BakyyMHU aBToknasw. Korato ctepunmavpare HAKOMKO pasnnyHu
npoaykTa/oTAeNHN KOMNOHEHTH, yBEpETE Ce, Ye aBTOKMNaBbT He € NPenbIiHEH U Ye NpoayKTuTe/oTaenHuTe
KOMMOHEHTU He ca B KOHTAaKT nomexay cu. MoraT ga ce nssbpluBaT CeAHUTE LIMKIN Ha CTepunm3aums:
cTepunu3aumsa ¢ napa, 134°C, Bpeme Ha 3agbpxaHe 5 MUHYTW unu ctepunusaums ¢ napa, 121°C, speme Ha
3agbpxaHe 15 muHyTW. 3a Aa ce n3cywwat NpoayKTuTe/oTAenHUTE KOMNOHEHTH, TpsabBa Aa ce HacTpou
LMKBNBT Ha CylleHe Ha aBToknasa. Cneasante MHCTpyKUunTe 3a ynotpeba Ha Npon3BoaMTens Ha aBToKnaBsa.
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CBbXPAHEHME:

3a pa ce 3anasu CTEPUIIHOCTTA, NPoAYKTUTE TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBaT B CTaHA4APTM3NPaHM CTEPUITN3ALNOHHN
TOPGUYKM Ha CYXO M YMCTO MSICTO Ao ynoTpeba. Ako cTepunHaTa onakoBka e nospefeHa, obpaboTtete
npoayKkTuTe OTHOBO Npeaun ynotpeba.

AOMBbIHUTENHA NH®OPMALUA:

ETukeTupante ctepunusmpaHnte npoayKTu CbrnacHo 3aKOHOBUTE U HaUMOHanHUTe pasnopeabu.
[MpenopbYMTENHUAT CPOK HA CbXPaHeHWe Ha CTEPUITHU MeQULMHCKM u3genust e onucad B ctaHgapt DIN58953-
8 1 3aBMCK OT BbHLLUHW BAVSHUS 1 eDEKTU MO BPEMe Ha CbXpaHeHune, TpaHcnopTupaHe n obpaboTka.
MoTpebutenaT TpsabBa Aa rapaHTUpa, Ye B paMKUTE Ha CBOsITa CUCTEMA 3a yNpaBMneHWe Ha Ka4ecTBOTO He ce
npesuLIaBaT NOCOYEHUTE LMKIM Ha 06paboTka, KOMTO MOXe Aa ce npunarat (BUXTe orpaHnyYeHns npu
obpaboTkara). Bcuukm ceprosHmn MHUMOEHTU, CBbp3aHu C NPOoAyKTa, Tpsibsa aa 6baaTt He3abaBHO AoknagBaHU
Ha NpPoM3BOAMTENS W HA KOMNETEHTHNS OpraH Ha BaliaTa AbpXxasa 4YneHka. lNpenopbkute 1 pasnopenbute 3a
M3XBBbPMsSHE Ha NPOAYKTUTE BapypaT B 3aBUCUMOCT OT pernoHa. MNonutarite Bawarta koMmneTeHTHa mpma 3a
U3XBBbPMAHE Ha OTNaAbLM 3a akTyarnHuTe pasnopeadv BbB BalUWS PErMOH.

KOHTAKT C NPOU3BOOUTENA:

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

MocoyeHnTe No-rope MHCTPYKLMK ca BanuampaHu oT Npon3BoauTens Ha MeQUUMHCKOTO n3genve kato
noaxoAsLM 3a NOAroToBKkaTa My 3a NoBTopHa ynoTpeba. JlnueTo, 3BbpLUBaLLO NOBTOpHAaTa obpaboTka, e
OTrOBOPHO 3a rapaHTMpaHeTo Ha TOBa, Ye AeNCTBUTENHO n3BbpLueHaTa obpaboTka ¢ N3non3BaHoTo
obopyaBaHe, matepuanu 1 nepcoHan B NOAroTBUTENHOTO CbOPBXKEHWEe MOCTUra peanHns pesynTar. 3a Tasu
uen ca HeobxoAuMu NpoBepka n/vnu BanuavpaHe n pyTMHHO HabnaeHVe Ha npoueca.
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HASZNALATI UTMUTATO:

RENDELTETES:

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

JAVALLAT:
Ezek a kofferdam izolacids technikaval késziilt termékek olyan betegek szamara késziiltek, akik
gyOkérkezelésre vagy fogpotlasra szorulnak.

ELLENJAVALLAT:
A termék ellenjavallt azoknak a betegeknek, akik a termék egy vagy toébb dsszetevdjével szemben allergiasak
vagy érzékenyek. Korhatarra val6 tekintet nélkul hasznalhaté.

ALKALMAZASRA JOGOSULT FELHASZNALOK:

Ezt a terméket kizarolag képesitéssel rendelkez6 fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

HASZNALATI UTMUTATO: Az illeszkedd kofferdam lyukasztdsablon (REF: 355318) hasznalat el6tti
fertétlenitéséhez térdlje le azt alkoholos torl6kendével vagy mas hasonléval. Erre az izopropanol a legjobb. A
lyukasztdésablon nem hésterilizalhatd. Az 6sszes tobbi rozsdamentes acélterméket az els6é hasznalat el6tt és
minden tovabbi hasznalat utan a vonatkozé elékészitési utasitasoknak megfeleléen kell megtisztitani,
fert6tleniteni és sterilizalni.

1. Ellenérizze a kofferdam kapocs kompatibilitasat, tigyelve arra, hogy ne sériljon meg az iny. (A véletlen
lenyelés elkerllése érdekében elézetesen rogzitsen fogselymet a kofferdam kapocsra.)

2. Az illeszked§ kofferdam sablon segitségével jeldlje meg a lyukak helyét az illeszked kofferdamon.

3. Valassza ki az illeszked6 kofferdam lyukasztd revolverfején a beteg fog méretének megfelelé
lyukméretet.

4. Az illeszked6 kofferdam lyukaszt6 segitségével készitsen lyukakat az illeszkedé kofferdamban.

5. Vezesse at a kofferdam kapcsot a kofferdam nyilasan, és helyezze el a kofferdam fogivével
parhuzamosan.

6. Az illeszkedd kofferdam fogoval rogzitse az illeszkedd kofferdam kapcsokat, mikézben a kofferdamot
hajtogatja.

7. Helyezze a kofferdam kapcsot a beteg fogra, ligyelve arra, hogy ne szoritsa meg az inyt. llyenkor
alkalmazzon érzéstelenitést stb.az elSirt moédszerek szerint. Ne hluzza szét a terméket a sziikségesnél
jobban, mert ez karosodast okozhat és a csipeszek eltéréséhez vezethet.

8. Csusztassa az illeszkedd kofferdamot az illeszkedd kofferdam kapocs ala, és rogzitse azt fogselyemmel
a fogfelliletekhez.

9. Olyan évatosan helyezze el az illeszkedd kofferdam keretet, hogy ne zavarja a beteg |égzését.

*Az illeszkedd kofferdam fellletén fehér por (talkum) foltok vagy csikok lehetnek, ez azonban nem befolyasolja
az illeszked6 kofferdam min&ségét.

AZ EN I1SO 17664:2021 SZERINTI ELOKESZITESI UTASITASOK

A FIGYELMEZTETESEK: FIGYELEM! A terméket az elsd hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat
utan tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell az elékészitési utasitasoknak megfeleléen. A fertétlenités
6nmagaban nem elegendd. A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fert6tlenités.

Az el6készitést a lehet6é leghamarabb, de a hasznalat utan legkésébb két éraval meg kell kezdeni. Az
el6készités s soran a terméket nem szabad szikségtelenll nedvességnek vagy paratartalomnak kitenni.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban érvényes térvényi eldirasokat, valamint az orvosi rendel6 és/vagy
kérhaz higiéniai elbirasait is.

Korlatozasok az el6készités soran: A gyakori el6készités csak csekély hatassal bir erre a termékre. A termék
élettartamanak végét els6sorban a hasznalatbdl eredd kopas és sériilések hatarozzak meg. Kétség esetén a
termékeket mindig id6ben ki kell selejtezni és cserélni. A termék ismételt hasznalatara vonatkoz6 déntésért
kizarolag a felhasznalo felelés. Ha a terméket tul gyakran hasznaljak, a gyarté nem vallal semmilyen garanciat a
termék mikodésére, teljesitményére és biztonsagara vonatkozéan.

Egyéni védofelszerelés: A munkavédelem és a fert6zések/keresztfert6zések minimalizalasa érdekében az
elékészitési folyamatteljes ideje alatt megfelel6 egyéni védéfelszerelést (védbéruhazat, véddkesztyd,
védbészemliiveg és szaj-orr-védo) kell hasznaini.

UTASITASOK:
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ELOKEZELES A HASZNALAT HELYSZINEN

A fellleti szennyezddéseket még a hasznalat helyszinén tavolitsa el eldobhatoé ruhaval/papirtériével. A
termékeket a hasznalat utan legkés6bb 2 éraval oblitse le vizzel (legalabb ivoviz minéségi vizzel). Ne hagyja,
hogy barmilyen maradvany vagy szennyez6dés megszaradjon a terméken. A hasznalat helyszinén a termék
els6 hasznalatakor ne hasznaljon aldehid- vagy alkohol-tartalmi szereket, mert azok fehérjemegkotést
okozhatnak.

ELOKESZITES A TISZTITAS ELOTT
Ha lehetséges, szerelje szét a terméket alkatrészeire. Szemrevételezéssel ellendrizze sérilések és kopas
tekintetében.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPPEL (AJANLOTT)

Csak az EN ISO 15883 szabvanynak megfelelen tokéletesen karbantartott, bevizsgalt, hitelesitett és
jévahagyott tisztito- és fert6tlenitd berendezéseket szabad hasznalni, amelyek érvényes vizsgajeldléssel (CE-
jeldléssel) rendelkeznek. Ha tobb kulonbdzé terméket/alkatrészt géppel tisztit és fertdtlenit, Ugyeljen arra, hogy
a tisztitdberendezés ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne keriiljenek egymassal érintkezésbe.
Javasoljuk, hogy a tisztitasi és fert6tlenitési ciklust a késziilék gyartéjanak és a tisztitdszer vagy fertétlenitészer
gyartojanak eldirasai szerint hajtsa végre. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitdoszer kompatibilis az esetlegesen
hasznalt termékekkel és fertbtlenitészerekkel. A tisztitoszer és fertétlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kdzott
kell lennie. Ne hasznaljon szerves olddszereket (példaulalkoholok, éter, ketonok, benzin), oxidalészereket
(példaulperoxidok), halogéneket (klor, j6d, brom) vagy aromas/halogén szénhidrogéneket. A kdvetkezé
termékeket ajanljuk: Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z. A tisztitdszer és fertétlenitészer
gyartéjanak hasznalati utasitasait szigortian be kell tartani. Kiiléndsen figyeljen a hasznalni kivant
koncentracidkra és expozicids idGkre.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa: El6tisztitas:

Az elbtisztitast vizfirdében (legalabb ivoviz mindségii) ajanlott elvégezni, mas tisztitoszerek hozzaadasa nélkiil,
a viz felszine alatt tisztitokefével a termékek/alkatrészek megfeleld tisztitasanak biztositasa, valamint a
fehérjemegkdotés elkertlése és a kdrnyezet permetezdvizzel szennyez&déstél vald megvedése érdekében. Az
id6étartam a termék/alkatrész szennyezettségi szintjétél fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél.
Tisztitdbeszk6zok az elbtisztitashoz: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254,

Informaciok a tisztito- és fert6tlenitd készllékrél: Tipus: Miele G7881

Az ajanlott program leirasa: Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi hémérséklet: 50-56,3 °C Pihentetési id6é: 10:51 perc

Fertétlenitési hémérséklet: 65-94,4 °C

Pihentetési id6: 09:56 perc

Oblitési technoldgia: Ivéviz-rendszerifionmentes viz

Tisztitészer: Dr.Weigert, neodisher MA, Adagolas: 30 mg (3 g/l)

Semlegesité: Dr. Weigert, neodisher Z, Adagolas: 1-2 ml/I

Segédeszkdzok: Allvany a lenyomatvételi kanalhoz.

A viznek ivoviz min6éségiinek kell lennie. Az 6blitést és szaritast gépekkel ajanlott elvégezni. A gépi tisztitast 60
°C-ot meg nem haladd hémérsékleten ajanlott elvégezni. Gy6z8djén meg arrdl, hogy a lathatd
szennyez@déseket teljesen eltavolitotta. Ha a tisztitasi és fert6tlenitési folyamat utan lathaté szennyez6dés
marad vissza, a tisztitast és fertétlenitést meg kell ismételni.A tovabbi el6készités elétt a terméknek
maradékoktdl mentesnek és szaraznak kell lennie.

TISZTITAS: KEZI

A kézi tisztitast (legalabb ivoviz mindségi) vizfirdében kell elvégezni, az alabbi tisztitdszerrel és ecsettel a viz
felszine alatt, a termékek/alkatrészek megfeleld tisztitdsanak biztositasa, valamint a fehérjemegkdotés elkeriilése
és a kornyezet permetezdvizzel szennyez6déstél valdo megvédése érdekében. Az id6tartam a termék/alkatrész
szennyezettségi szintjétdl fiigg, de nem lehet kevesebb 1 percnél. Ezt kdvetéen Oblitse le vizzel (legalabb ivéviz
min6ségil) a termékeket/alkatrészeket legalabb 20 masodpercig.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elétisztitas: Tavolitsa el a fellleti szennyez&déseket egy eldobhaté kendével.

Tisztitas: Helyezze a miiszert a sziréedénybe. Logassa a szlir6edényt a tisztitdoldattal megtoltott
tisztitofirdébe, és tisztitokefékkel tavolitsa el a szennyezédéseket.

Tisztitészer: ID 213, gyartd: Durr Dental, koncentracio: 2 %

Tisztitdeszkozok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254

Oblités: Oblitse le (legalabb ivoviz minéségii) vizzel 20 masodpercig.

Szaritas: Szobahémérsékleten szaritsa meg.

A kézi tisztitast 45 °C-ot meg nem haladd hémérsékleten ajanlott elvégezni. Gy6z6djon meg arrdél, hogy a
lathato szennyezd&déseket teljesen eltavolitotta. Ha lathaté szennyez6dés marad vissza a tisztitasi folyamat
utan, a tisztitast meg kell ismételni.

FERTOTLENITES: KEZI
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A kézi fertétlenitéshez kizardlag jovahagyott, bevizsgalt hatékonysagu fertétlenitészereket hasznaljon (CE
jelolés, VAH-/DGHM-listan szerepl6 termékek). Helyezze a termékeket/alkatrészeket megfelel fert6tlenitd
furd6kbe a fert6tlenitdszer gyartdjanak elirasai szerint. Gy6zddjon meg arrél, hogy a termékek megfeleléen le
vannak takarva, és nem érintkeznek egymassal. A fertétlenitészer gyartdjanak hasznalati utasitasait szigordan
be kell tartani. Kiilondsen figyeljen a hasznalni kivant koncentraciokra és expozicios idékre. A kdvetkez6
termékeket ajanljuk: Dirr Dental ID 213 miszerfert6tlenitd.

Az ajanlott fertétlenitési folyamat leirasa: A tisztitas el6készitése és kézi tisztitas elvégzése. Fertétlenités:
Helyezze a mliszert a szliréedénybe. Logassa a szlir6edényt a fertétlenité oldattal megtoltott fertétlenitd
furdébe és a szennyezddéseket tisztitokefékkel tavolitsa el.

Fertétlenitdszer: ID 213, gyarto: Durr Dental, koncentracio: 2 %

Tisztitdeszkozok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254.

Hatasid6: 5 perc.

Obilités: Oblitse le vizzel (legalabb ivoviz minéségii) 20 masodpercig.

Szaritas: Szobahémérsékleten szaritsa meg.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a termékekkel és az esetlegesen hasznalt
tisztitészerekkel. A fert6tlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell lennie. Ne hasznaljon szerves
oldészereket (pl. alkoholokat, étert, ketonokat, benzint), oxidalészereket (pl. peroxidokat), halogéneket (klér, jod,
brém) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. Tartsa be az esetleges hémérsékleti korlatozasokat,
figyelembe véve a fert6tlenitészer gyartojanak elbirasait. Ezt kdvetéen 6blitse le a termékeket/alkatrészeket
(legalabb ivoviz minéségul) vizzel legalabb 20 masodpercig. A tovabbi felhasznalas el6tt a terméknek
maradékoktdl mentesnek és szaraznak kell lennie.

SZARITAS:

Ha a termékek el6készitésétkézzel végzi, a termékeket/alkatrészeket a DIN ISO 8573-1 (orvosi tisztasagi
osztaly) szabvany szerint lesziirt, olajmentes s(ritett leveg6vel lefujva vagy szobah6mérsékleten szarithatja. A
gépi el6készitési eljaras soran a szaritasnak kdzvetleniil a berendezésen keresztiil, forré levegdvel kell
térténnie. Gépben tortén szaritas esetén ne 1épje tul a 100 °C-os hémérsékletet.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

A termékre vonatkozéan nincs kulénleges karbantartasi kovetelmény. Szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket/alkatrészeket. Az egyes munkalépések el6tt és utan mindig el kell végezni a szennyezddés, sérllés,
kopas, deformacié szemrevételezéssel torténd ellenérzését. A sérilt vagy elrozsdasodott termékeket nem
szabad tovabb hasznalni. Ha a termék/alkatrész lathatdan nem tiszta, akkor az egész el6készitési folyamatot
meg kell ismételni, vagy a terméket/alkatrészt megfeleléen meg kell semmisiteni.

CSOMAGOLAS

A terméket megfeleld és szabvanyositott atlatszo steril csomagolasba (sterilizaléd zsakokba) kell csomagolni és
le kell zarni. Kdvesse a sterilizalo tasakok és lezaré gépek gyartdinak utasitasait, valamint a hatalyos normativ
kovetelményeket. A zsakokban nem sterilizalt termékeket/részeket azonnal fel kell hasznalni.

STERILIZALAS

Csak bevizsgalt g6z-vakuum autoklavokat hasznaljon. Tobb kiilénb6z6 termék/alkatrész sterilizalasakor
ugyeljen arra, hogy az autoklav ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne érintkezzenek
egymassal. A kovetkez6 sterilizacios ciklusok hajthatdk végre: Gézsterilizalas, 134 °C, 5 perc pihentetési id6,
vagy g6zsterilizalas, 121 °C, 15 perc pihentetési id6. A termékek/alkatrészek széritasahoz be kell éllitani az
autoklav szaritasi ciklusat. Kévesse az autoklav gyartoéjanak hasznalati utasitasait.

TAROLAS

A sterilitas fenntartasa érdekében a termékeket hasznalatig szaraz, tiszta helyen, szabvanyos sterilizald
zsakokban kell tarolni. Ha a steril csomagolas megsérult, a termékeken hasznalat el6tt ujra el kell végezni az
el6ékészitési folyamatot.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termékeket a torvényi és nemzeti eldirasoknak megfeleléen jeldlje meg. A steril orvostechnikai
eszkdzok ajanlott tarolasi idejét a DIN 58953-8 szabvany hatarozza meg, amely a tarolas, szallitas és kezelés
soran fellép6 kulsé hatasoktdl fligg. A felhasznalénak a sajat minéségiranyitasi rendszere keretében
gondoskodnia kell arrél, hogy a meghatarozott el6készitési ciklusokat (lasd: Az el6készités korlatai) ne Iépje tul.
A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és a
tagallam illetékes hatésaganak. A termékek artalmatlanitasara vonatkozo ajanlasok és eléirasok régionként
eltérnek. Kérdezze meg az illetékes hulladékkezeld vallalatot a régidjaban érvényes szabalyokrol.

A GYARTO ELERHETOSEGEI

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

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszk6z gyartéja hagyta jova, amelyek igy alkalmazhatok az
orvostechnikai eszkoz ujrafelhasznalas céljabdl torténd elbkészitésére. Az elékészitést végzd személy felelds
annak biztositasaért, hogy az el6készitd l1étesitményben a hasznalt berendezésekkel, az anyagokkal és a
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szemeélyzettel ténylegesen elvégzett el6készités elérje a kivant eredményt. Ennek érdekében sziikséges a
folyamat ellenérzése és/vagy jovahagyasa, valamint rendszeres figyelemmel kisérése.
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CcZ

NAVOD K POUZITIi

URCENY UCEL:

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

INDIKACE:
Tyto vyrobky slouzi k izolaci oSetfovaného zubu pomoci kofferdamu a jsou uréeny pro pacienty, ktefi podstupuji
osetfeni kofenovych kanalkd nebo zachovné osetfeni zubu.

KONTRAINDIKACE:
PouZiti je kontraindikovano u pacient(i s alergiemi nebo nesnasenlivosti v(i¢i jedné nebo vice slozkdam. Omezeni
podle véku neni nutné brat v Gvahu.

URCENI UZIVATELE:
Tento vyrobek je uréen pro pouziti vyhradné kvalifikovanym personalem z oboru zubniho lékafstvi.

POUZITI:
Pro vydezinfikovani kofferdamové dérovaci ablony (REF: 355318) tuto pfed pouzitim otfete hadfikem
namoc¢enym v alkoholu nebo podobném pfipravku. Doporucujeme pouzit isopropanol. Dérovaci Sablona neni
autoklavovatelna. VSechny ostatni vyrobky z uSlechtilé oceli je pfed prvnim pouzitim, stejné jako po kazdém
dal$im pouziti, nezbytné vycistit, dezinfikovat a sterilizovat v souladu s odpovidajicim navodem na zpracovani.
1. Ovérte kompatibilitu kofferdamové spony, aniz byste pfi tom zpUsobili poranéni dasni. (Aby se
zabranilo nahodnému spolknuti, pfipevnéte nejdfive ke sponé dentalni nit.)
2. Pouzijte kofferdamovou dérovaci $ablonu k vyznaceni polohy otvort na kofferdamu.
3. Na dérovém kole¢ku kofferdamovych dérovacich klesti zvolte velikost otvoru odpovidajici rozméru
oSetfovaného zubu.

4. Pomoci kofferdamovych dérovacich klesti prodérujte do kofferdamu otvory.

5. Provlecte kofferdamovou sponu otvorem v kofferdamu a umistéte ji paralelné se zubnim obloukem
kofferdamu.

6. Uchopte kofferdamovou sponu pomoci kofferdamovych klesti na spony a sou¢asné poskladejte
kofferdam.

7. Umistéte kofferdamovou sponu na oSetfovany zub a davejte pfi tom pozor, aby nedoslo k uskfipnuti
dasni. Podavejte anestetikum atd. v souladu s pfedepsanymi postupy. Sponu neroztahujte vice, nez je
nezbytné, jinak by mohlo dojit k jejimu poSkozeni a prasknuti.

8. Zasurite kofferdam pod kofferdamovou sponu a zafixujte ho k povrchu zubl pomoci dentalni nité.

9. Pfi umistovani kofferdamového ramecku postupuijte opatrné, abyste pacientovi nebranili v dychani.

* Na povrchu kofferdamu se mohou vyskytnout drobné skvrnky nebo Smouhy bilého prasku (mastku). To vSak
nema zadny vliv na kvalitu kofferdamu.

POKYNY PRO ZPRACOVANIi PODLE NORMY EN ISO 17664:2021

/\ BEZPEENOSTNi UPOZORNENI: POZOR! Pied prvnim pouzitim i po kazdém dal$im pouziti musi byt
vyrobek vyc€istén, dezinfikovan a sterilizovan v souladu s timto navodem na zpracovani. Samotna dezinfekce
nestaci. DUkladné €isténi a dezinfekce jsou nezbytnymi pfedpoklady U€inné sterilizace. Se zpracovanim k
opétovnému pouziti je tfeba zacit co mozna nejdfive, nejpozdéji vSak do 2 hodin po pouziti. Je tfeba se
vyvarovat toho, aby byl vyrobek b&hem procesu zpracovani zbyte€né vystavovan mokru a vihkosti. Dbejte také
na dodrzovani pravnich pfedpist platnych ve vasi zemi a hygienickych pfedpist pFislusné Iékarské ordinace i
nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:

Casté zpracovani k op&tovnému pouZiti ma na tento vyrobek jen nepatrny vliv. Konec Zivotnosti vyrobku zavisi
predevsim na jeho opotfebeni a poskozeni v disledku pouzivani. V pfipadé pochybnosti by mély byt vyrobky
vzdy v€as vyfazeny a nahrazeny. Rozhodnuti, zda vyrobek opétovné pouzit, je vyhradni odpovédnosti
uzivatele. V pfipadé pfili§ ¢astého pouzivani vyrobku nepfebira vyrobce zadnou zaruku za funkénost, vykon

a bezpecénost vyrobku.

Osobni ochranné prostiedky:

Z davodU ochrany zdravi a bezpecnosti pfi praci a za u¢elem minimalizace infekci/kfizovych infekci je nutné
bé&hem celého procesu zpracovani pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky (ochranny odév, ochranné
rukavice, ochranné bryle a ochrannou rousku/respirator).
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POKYNY:

PRVOTNI OSETRENI V MiSTE POUZITI

Jesté v misté pouZiti odstrarite povrchové necistoty jednordzovou textilni nebo papirovou utérkou. Vyrobky
oplachnéte vodou (minimalné v kvalité pitné vody) nejpozdéji 2 hodiny po pouziti. Je nutné zamezit tomu, aby
na vyrobku doSlo k zaschnuti jakychkoli zbytk(i nebo nedistot. PFi prvotnim oSetfeni v misté pouziti
nepouzivejte, prosim, pfipravky s obsahem aldehyd( ani alkoholu, nebot mohou zplsobit fixaci bilkovin.
PRIPRAVA PRED CISTENIM

Vyrobek podle moznosti rozlozte na jednotlivé ¢asti. Provedte vizualni kontrolu zaméfenou na pfipadné
poskozeni a opotfebeni.

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Smi byt pouzito pouze bezvadné udrzované, pfezkousené, kalibrované a schvalené zarizeni na ¢isténi

a dezinfekci podle normy EN ISO 15883 s platnou znackou shody (znacka CE). Pfi strojovém cisténi

a dezinfekci vice rlznych vyrobkd/ jednotlivych ¢asti dbejte na to, aby nebylo zafizeni na &isténi pfepinéné

a aby vyrobky/ jednotlivé &asti vzajemné nepfisly do styku. Cistici a dezinfek&ni cyklus se doporuduje provadét
v souladu s pokyny vyrobce zafizeni a vyrobce Cisticiho resp. dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby byl
Cistici prostfedek kompatibilni s vyrobky a pfipadné pouzitymi dezinfek&nimi prostfedky. Hodnota pH Cisticiho
a dezinfekéniho prostredku by méla byt v rozmezi 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka rozpoustédla (napf.
alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidacni ¢inidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) ani
aromatické/halogenované uhlovodiky. Doporucuje se pouziti s pfipravky: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr.
Weigert, neodisher Z. Je nezbytné dusledné se fidit nAvodem k pouZiti od vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho
prostfedku. Zejména museji byt dodrzeny pfedepsané koncentrace a doby pusobeni.

Popis doporuc¢eného postupu ¢isténi: Predc¢isténi:

Predcisténi by mélo probihat ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) bez dalSich Eisticich pfisad pomoci
Cisticiho kartacku pod hladinou vody tak, aby bylo dosaZeno dostateéného ocisténi vyrobki/jednotlivych Easti
bez fixace bilkovin a zaroven se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba ¢isténi zavisi na stupni
znecisténi vyrobku/ jednotlivé ¢asti, nesmi vSak byt kratSi nez 1 minuta.

Cistici nastroje pro predgisténi: Sistici kartadek Flexbrush, REF 605254.

Udaje o zafizeni na &isténi a dezinfekci: typ: Miele G7881.

Popis doporu¢eného programu: Cistici program: VarioTD

Teplota Cisténi: 50 az 56,3 °C Doba expozice: 10:51 min.

Dezinfekéni teplota: 65 az 94,4 °C

Doba expozice: 09:56 min.

Technika oplachu: 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 az 2 ml/l

Pomucka: vkladaci stojan na otiskovaci IZice.

Voda musi splfiovat parametry pitné vody. Oplachovani a suSeni by mélo probihat strojové. Pfi strojovém
Cisténi by teplota neméla prekrocit 60 °C. Je nutné dbat na to, aby byly viditelné necistoty zcela odstranény.
V pfipadé, Ze jsou po dokonc&eni Cisténi a dezinfekce stale viditelné nedistoty, je nutné Cisténi a dezinfekci
opakovat. Pred dal$im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytkd a musi byt suchy.

CISTENI: RUCNI

Rugni ¢isténi se provadi ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) s pomoci nize uvedeného Eisticiho
prostfedku a karta¢ku pod hladinou vody tak, aby bylo dosaZzeno dostate¢ného oc€isténi vyrobku/ jednotlivych
Casti bez fixace bilkovin a zarover se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba &isténi zavisi na
stupni znecisténi vyrobku/jednotlivé ¢asti, nesmi vSak byt krat§i nez 1 minuta. Nasledné oplachujte
vyrobky/jednotlivé ¢asti vodou (minimalné v kvalité pitné vody) po dobu nejméné 20 sekund.

Popis doporuc¢eného postupu ¢isténi:

Predcisténi: odstrarite povrchové nedistoty jednorazovou utérkou.

Cisténi: vloZte nastroj do sitové misky. Sitovou misku zavéste do &istici 1azné s &isticim roztokem a odstrarite
necistoty pomoci Cisticich kartacku.

Cistici prostfedek: ID 213, Fa. Durr Dental Koncentrace: 2 %.

Cistici nastroje: &istici kartadek Flexbrush, REF 605254.

Nasledné oplachnuti: oplachujte vodou (nejméné v kvalité pitné vody) po dobu 20 sekund.

Suseni: suste pfi pokojové teploté

PFi ruénim ¢isténi by teplota neméla prekrocit 45 °C. Je nutné dbat na to, aby byly viditelné necistoty zcela
odstranény. V pfipadé, Ze jsou po dokonCeni Cisténi stale viditelné nedistoty, je nutné Cisténi opakovat.

DEZINFEKCE: RUCNI
P¥i ruéni dezinfekci pouzivejte prosim vyhradné schvalené dezinfekéni prostfedky s ovéfenou Uginnosti (znacka
CE, ze seznamu VAH/DGHM). Vlozte vyrobky/jednotlivé ¢asti do pfisluSnych dezinfekEnich 1azni podle pokynt
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vyrobcu dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby byly vyrobky dostate¢né ponofené a vzajemné se
nedotykaly. Je nezbytné dlisledné se Fidit navodem k pouziti od vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Zejména je
tfeba dodrzovat pfedepsané aplikaéni koncentrace a doby pusobeni. Doporucuje se pouzit: dezinfekéni
koncentrat na nastroje Dirr Dental ID 213.

Popis doporu¢eného postupu dezinfekce:

Provedeni fadné pfipravy pfed €isténim a ruéniho &isténi.

Dezinfekce: nastroj vlozte do sitové misky, sitovou misku zavéste do dezinfekéni l1azné s dezinfekénim
roztokem a necistoty odstrarite pomoci Gisticich kartacka.

Dezinfekéni prostredek: ID 213, znacky Durr Dental, koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: &istici kartagek Flexbrush, REF 605254

Doba pusobeni: 5 min.

Nasledné oplachnuti: oplachujte vodou (nejméné v kvalité pitné vody) po dobu 20 sekund.

Suseni: suste pfi pokojové teploté

Dbejte na to, aby byl dezinfekéni prostfedek kompatibilni s vyrobky a pfipadné pouzitymi Cisticimi prostfedky.
Hodnota pH dezinfekéniho prostfedku by méla byt v rozmezi 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka rozpoustédla
(napf. alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidac¢ni Cinidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, jod, brom) ani
aromatické/halogenované uhlovodiky. Zohlednéte, prosim, pfipadna tepelnd omezeni vyplyvajici ze specifikace
vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Nasledné oplachuijte vyrobky/jednotlivé ¢asti vodou (minimalné v kvalité
pitné vody) po dobu nejméné 20 sekund. Pfed dalSim zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytkl

a musi byt suchy.

SUSENI:

Pokud produkty pfipravujete ruéné, Ize produkty/jednotlivé ¢asti susit ofukovanim filtrovanym, bezolejovym
stlatenym vzduchem podle normy DIN ISO 8573-1 (Iékafska tfida Cistoty) nebo pfi pokojové teploté. Pfi
strojovém zpracovani by suSeni mélo probihat pfimo v zafizeni pomoci horkého vzduchu. Pfi strojovém suSeni
by teplota neméla prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A PREZKOUSENI

Vyrobek nevyzaduje zadnou zvlastni udrzbu. Rozlozené vyrobky/jednotlivé ¢asti opét sestavte. Pred
jednotlivymi pracovnimi kroky a po nich musi vzdy prob&hnout vizuélni kontrola zamé&fena na pfipadna
znecisténi, poskozeni, opotfebeni a deformace. Poskozené nebo zkorodované vyrobky se nesméji dale
pouzivat. Nejsou-li vyrobek/jednotliva ¢ast viditelné Cisté, je nutné cely postup zpracovani opakovat, nebo
vyrobek/jednotlivou ¢ast fadné zlikvidovat.

OBAL

Vyrobek je tfeba zabalit do vhodného a normovaného prihledného sterilniho obalu (sterilizacniho sacku)

a neprody$né jej uzaviit. Ridte se pokyny vyrobcl sterilizagnich sagkd a uzaviracich strojii a dodrZujte aktualni
normativni pozadavky. Vyrobky/jednotlivé ¢asti, které nebyly sterilizovany v saccich, museji byt pouzity
okamzité.

STERILIZACE

Pouzivat je dovoleno pouze validované parni vakuové autoklavy. Pfi sterilizaci vice rliznych
vyrobku/jednotlivych ¢asti dbejte na to, aby autoklav nebyl pfeplnén a aby se vyrobky/jednotlivé ¢asti vzajemné
nedotykaly. Lze provadét nasledujici sterilizaéni cykly: parni sterilizace pfi 134 °C s dobou sterilizaéni expozice
5 minut, nebo parni sterilizace pfi 121 °C s dobou steriliza¢ni expozice 15 minut. K su$eni vyrobkl/jednotlivych
gasti by mél byt nastaven susici cyklus autoklavu. Ridte se navodem k pouZiti od vyrobce autoklavu.

SKLADOVANI:

Pro zachovani sterility je tfeba vyrobky az do okamziku jejich pouziti uchovavat v normovanych sterilizacnich
saccich na suchém a ¢istém misté. V pfipadé poskozeni sterilnich oball je tfeba vyrobky pfed pouZitim znovu
podrobit postupu zpracovani.

DOPLNUJICi INFORMACE:

Oznacte sterilizované vyrobky v souladu s pravnimi a dal$imi vnitrostatnimi predpisy. Doporu¢ena doba
skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedk( je popsana v normé DIN 58953-8 a zavisi na vnéjSich vlivech
a pusobeni pfi skladovani, pfepravé a manipulaci. Uzivatel musi v ramci svého systému fizeni kvality dbat na
to, aby nebyly pfekroeny pfipadné pfedepsané cykly zpracovani (viz omezeni pfi zpracovani). VSechny
zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, je tfeba neprodlené nahlasit
vyrobci a pfislusnému organu ve vasem ¢lenském staté. Pro likvidaci téchto vyrobku plati regionalné se lisici
doporuceni a pfedpisy. Informujte se u pfislusné firmy likvidujici odpady o aktualnich pravidlech platnych ve
vasem regionu.

KONTAKT NA VYROBCE:
Tel.: (+49) 203/99269 - 0, E-mail: inffo@hagerwerken.de
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VysSe uvedené pokyny byly vyrobcem tohoto zdravotnického prostfedku validovany jako vhodné pro zpracovani
zdravotnického prostfedku za u¢elem opakovaného pouziti. Zpracovatel odpovida za to, zZe skute¢né provedené
zpracovani k opakovanému pouZziti s pouzitym vybavenim, materidly a persondlem v zafizeni zajidtujicim toto
zpracovani dosahne pozadovaného vysledku. K tomu je nutné provést verifikaci a/nebo validaci a provadét
rutinni kontroly postupu.

50/74 2011111403 Rev6 (2026-08)



Fit®-Kofferdam Klammern ==

NAVODILA ZA UPORABO

NAMEN:
Naslednji instrumenti — Fit-Kofferdam (Non)Latex, sponke Fit-Kofferdam, kleS¢e Fit-Kofferdam, okvir Fit-
Kofferdam itn. — so namenjeni prepre€evanju kontaminacije z vlago ali slino med zobozdravniSkim posegom.

INDIKACIJA:
Ti izdelki so namenjeni za zas¢ito obravnavanega zoba z izdelkom Kofferdam in so namenjeni pacientom, ki
potrebujejo zdravljenje koreninskih kanalov ali obnovitveno zobozdravstveno zdravijenje.

KONTRAINDIKACIJE:
Uporaba je kontraindicirana pri pacientih z alergijami ali preob¢utljivostjo na eno ali ve¢ sestavin. Starostnih
omejitev ni potrebno upostevati.

PREDVIDENI UPORABNIKI:
Ta izdelek naj uporabljajo le usposobljeni zobozdravstveni strokovnjaki.

UPORABA:
Za dezinfekcijo Sablone za luknjanje Kofferdam (REF: 355318) pred uporabo le-to obrisite s krpo, navlazeno z
alkoholom ipd. Priporogamo uporabo izopropanola. Sablone za luknjanje ni mogo&e avtoklavirati. Vse ostale
izdelke iz nerjaveCega jekla je treba pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi ocistiti, razkuziti in
sterilizirati v skladu z ustreznim postopkom priprave.

1. Preverite zdruzljivost s sponkami Kofferdam, pri tem pa ne poskodujte dlesni. (Da preprecite
nenamerno zauzitje, predhodno pritrdite z nitko na sponko.)
Uporabite Sablono za luknjanje, da oznacite polozaj lukenj na izdelku Kofferdam.
Izberite velikost luknje na kleS€ah za luknjanje Kofferdam, ki ustreza velikosti obravnavanega zoba.
S kleS€ami za luknjanje ustrezno izdelajte luknje v izdelek Kofferdam.
Sponko Kofferdam potisnite skozi odprtino Kofferdam in jo postavite vzporedno z zobnim lokom
Kofferdam.
Sponko Kofferdam pritrdite s kleS€ami za sponke Kofferdam, medtem ko prepognete Kofferdam.
Postavite sponko Kofferdam na obravnavani zob in pazite, da ne ujamete dlesni. Dajte anestezijo itd. v
skladu z ustaljenimi postopki. Izdelka ne razpirajte ve€, kot je potrebno, saj lahko to povzroci poskodbe
in zlom sponk.

8. Kofferdam potisnite pod sponko Kofferdam in ga pritrdite z zobno nitko na povrsine zob.

9. Pri names¢&anju okvirja Kofferdam ravnajte previdno, da ne ovirate dihanja pacienta.
*Na povrsini Kofferdam se lahko pojavijo madezi ali Ertice belega prahu (smukec). To ne vpliva na kakovost
Kofferdam.

aobrwbd

No

NAVODILA ZA PRIPRAVO V SKLADU Z EN ISO 17664:2021

VAN OPOZORILA: POZOR! Izdelek jekla je treba pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi o€istiti,
razkuziti in sterilizirati v skladu s tem postopkom priprave. Samo razkuzevanje ni zadostno. Temeljito ¢iS€enje in
razkuZevanje sta bistvena pogoja za ucinkovito sterilizacijo. Pripravo je treba zaceti ¢im prej, najpozneje pa v
dveh urah po uporabi. Med postopkom priprave se izogibajte nepotrebni izpostavitvi izdelka vlagi ali mokroti.
Upostevajte tudi zakonodajo, ki velja v vasi drzavi, ter higienske predpise vase zobozdravstvene prakse ali

bolniSnice.

Omejitve pri pripravi:

Pogosta ponovna priprava ima na ta izdelek le majhen vpliv. Zivljenjsko dobo izdelka v glavnem dologata
obraba in poSkodbe zaradi uporabe. V primeru dvoma je treba izdelke zgodaj izlociti in zamenjati. Odloc€itev o
ponovni uporabi je izkljuéno odgovornost uporabnika. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za delovanje,
zmogljivost in varnost izdelka ob prekomerni rabi.

Osebna varovalna oprema:

Zaradi varstva pri delu in zmanj$anja tveganja okuZzb/prekrizanih okuzb uporabite ustrezno osebno varovalno
opremo (za$citna oblacila, zascitne rokavice, zascitna ocala in masko za nos in usta) med celotnim postopkom
priprave.

NAVODILA:

PRVA OBDELAVA NA MESTU UPORABE
Se na mestu uporabe odstranite povréinsko umazanijo s krpo/brisaéko za enkratno uporabo. Izdelke sperite z
vodo (najmanj kakovost pitne vode) najkasneje 2 uri po uporabi. Prepreciti je treba, da bi se ostanki ali
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umazanija kakrsne koli vrste posusila na izdelku. Pri prvi obdelavi na mestu uporabe ne uporabljajte sredstev z
vsebnostjo aldehida ali alkohola, saj lahko to privede do fiksacije beljakovin.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM
Ce je mogode, izdelek razstavite v posamezne dele. Vizualno preverjanje glede poskodb in obrabe.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: STROJNO (PRIPOROCENO)

Uporabljati je dovoljeno le brezhibno vzdrzevan, preverjen, kalibriran in odobren aparat za €iS¢enje in
dezinfekcijo v skladu z EN ISO 15883 z veljavnim znakom za preverjanje (oz. CE-znakom). Pazite, da pri
strojnem CiSCenju in razkuzevanju vec razliénih izdelkov/delov aparat ne bo preobremenjen in da izdelki/deli
med seboj ne pridejo v stik. Priporoamo izvajanje cikla €i€enja in razkuzevanja v skladu z navodili proizvajalca
naprave ter proizvajalca Cistilnega oz. razkuzevalnega sredstva. Poskrbite, da bo Cistilno sredstvo zdruzljivo z
izdelki in morebitnimi uporabljenimi razkuZevalnimi sredstvi. pH-vrednost Cistilnega in razkuZevalnega sredstva
naj bo med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholi, etri, ketoni, bencin), oksidantov (npr.
peroksidi), halogenov (klor, jod, brom) ali aromatskih/halogeniranih ogljikovodikov. Priporo€ena uporaba: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Natan¢no upostevajte navodilo za uporabo proizvajalca
gistilnega/razkuZevalnega sredstva. Se posebej upostevajte priporogene koncentracije in éase izpostavitve.

Opis priporoc¢enega postopka ciS¢enja: Predhodno ciS€enje:

Predhodno ¢is€enje naj poteka v vodni kopeli (vsaj kakovost pitne vode) brez dodatkov ¢istil, z uporabo Gistilne
krtaCe pod gladino vode, da se zagotovi ustrezno CiS¢enje izdelkov/delov in prepredi fiksacija beljakovin ter
hkrati zasciti okolica pred kontaminacijo s prSenjem. Trajanje naj bo odvisno od stopnje umazanosti
izdelka/dela, vendar vsaj 1 minuto.

Orodja za predhodno ¢is&enje: Cistilna krtada Flexbrush, REF 605254.

Podatki o napravi za €iS€enje in razkuzevanje: Vrsta: Miele G7881.

Opis priporocenega programa: Program c&iS€enja: VarioTD

Temperatura &igéenja: 50 - 56,3 °C Cas zadrzevanja: 10:51 min.

Temperatura razkuzevanja: 65 - 94,4 °C

Cas zadrzevanja: 09:56 min.

Tehnika izpiranja: Sistem s sveZo vodo/VE-voda

Aparat za ¢is€enje: Dr. Weigert, neodisher MA, odmerek: 30 mg (3 g/l)

Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, odmerjanje: 1 - 2 ml/|

Pripomocki: Nosilec za odtisne Zlice.

Kakovost vode naj bo na ravni pitne vode. lzvesti je treba strojno izpiranje in suSenje. Strojno €iS¢enje naj ne
presega temperature 60 °C. Poskrbeti je treba, da so vidne negisto&e popolnoma odstranjene. Ce so po
postopku ¢is€enja in razkuzevanja Se vidne necistoce, je treba postopek ponoviti. Izdelek mora biti pred

nadaljnjo pripravo brez kakrsnih koli ostankov in popolnoma suh.

CISCENJE: ROCNO

Ro¢no ¢is¢enje naj poteka v vodni kopeli (vsaj kakovost pitne vode) z navedenimi Cistilnimi sredstvi in krtaco
pod gladino vode, da se zagotovi ustrezno ¢iS¢enje izdelkov/delov in prepreci fiksacija beljakovin ter hkrati
zaSciti okolica pred kontaminacijo s pr8enjem. Trajanje naj bo odvisno od stopnje umazanosti izdelka/dela,

vendar vsaj 1 minuto. Nato izperite izdelke/dele z vodo (vsaj kakovost pitne vode) vsaj 20 sekund.

Opis priporo¢enega postopka ¢is€enja:

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

Cig&enje: Instrument poloZite v koarico. Ko$arico vstavite v gistilno kopel z &istilno raztopino in negistoge
odstranite s pomocjo Cistilnih krtac.

Cistilno sredstvo: ID 213, podjetje Diirr Dental Koncentracija: 2 %.

Orodja za ¢is&enje: Cistilna krtaa Flexbrush, REF 605254.

Dodatno izpiranje: Izpirajte 20 s z vodo (vsaj kakovost pitne vode)

SusSenje: Susenje pri sobni temperaturi

Roc¢no &iS¢enje naj ne presega temperature 45 °C. Poskrbeti je treba, da so vidne necistoCe popolnoma

odstranjene. Ce so po postopku &iséenja $e vidne nedistode, je treba giséenje ponoviti.

RAZKUZEVANJE: ROCNO

Za ro¢no razkuzevanje uporabljajte izklju¢no dovoljena razkuzevalna sredstva s preverjeno ucinkovitostjo (CE-
znak, na seznamu VAH/DGHM). Izdelke/dele v skladu s podatki proizvajalca razkuZevalnega sredstva polozite
v ustrezne razkuzevalne kopeli. Pazite, da so izdelki zadostno prekriti in se med seboj ne dotikajo. Natanéno
upostevajte navodilo za uporabo proizvajalca razkuzevalnega sredstva. Se posebej upostevajte priporodene
koncentracije in Ease izpostavitve. Priporo€ena uporaba: RazkuZevanje instrumentov Dirr Dental ID 213.

Opis priporoc¢enega postopka razkuzevanja:

Izvajanje primerne priprave na €is€enje in roénega Cis¢enja.

RazkuzZevanje: Instrument polozite v koSarico, koSarico vstavite v razkuzevalno kopel z razkuzevalno raztopino,
umazanijo odstranite s pomocjo Cistilnih krtac.
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Razkuzevalno sredstvo: ID 213, podjetje Durr Dental Koncentracija: 2 %

Orodja za ¢is&enje: Cistilna krtada Flexbrush, REF 605254

Cas izpostavitve: 5 min.

Dodatno izpiranje: Izpirajte 20 s z vodo (vsaj kakovost pitne vode).

Susenje: SuSenje pri sobni temperaturi.

Poskrbite, da bo razkuzevalno sredstvo zdruzljivo z izdelki in morebitnimi uporabljenimi Cistilnimi sredstvi. pH-
vrednost razkuzevalnega sredstva naj bo med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholi, etri,
ketoni, bencin), oksidantov (npr. peroksidi), halogenov (klor, jod, brom) ali aromatskih/halogeniranih
ogljikovodikov. Upostevajte mozne termi¢ne omejitve ob upoStevanju podatkov proizvajalca razkuzevalnega
sredstva. Nato izperite izdelke/dele z vodo (vsaj kakovost pitne vode) vsaj 20 sekund. Izdelek mora biti pred
nadaljnjo pripravo brez kakrSnih koli ostankov in popolnoma suh.

SUSENJE:

Ce izdelke pripravijate roéno, je mogo&e izdelke/dele posusiti s pihanjem s filtriranim stisnjenim zrakom brez olja
v skladu z DIN ISO 8573-1 (medicinski razred Cistosti) ali pri sobni temperaturi. Su$enje s strojnim postopkom
priprave je treba izvesti neposredno prek naprav s stisnjenim zrakom. Pri strojnem suSenju temperatura ne sme
preseci 100 °C.

VZDRZEVANJE, KONTROLA IN PREVERJANJE

Izdelek nima posebnih zahtev glede vzdrzevanja. Znova sestavite razstavljene izdelke/dele. Vizualno
preverjanje glede umazanije, poSkodb, obrabe, deformacij je treba vedno izvesti pred in po posameznih
delovnih korakih. Poskodovanih ali korodiranih izdelkov ni treba ponovno uporabiti. Ce izdelek/del ni vidno &ist,
je treba ponoviti celoten postopek priprave oz. izdelek/del ustrezno zavregi.

EMBALAZA

Izdelek je treba zapakirati v ustrezno in standardizirano prozorno sterilno embalazo (sterilizacijski vrecki) in jo
zatesniti. UpoStevajte navodila proizvajalcev sterilizacijskih vreck in naprav za zatesnitev ter veljavne
normativne zahteve. lzdelki/deli, ki niso sterilizirani v vreCkah, morajo biti uporabljeni takoj.

STERILIZACIJA

Uporabljati je dovoljeno le preizkuSene parno-vakuumske avtoklave. Pazite, da avtoklave ne prenapolnite pri
sterilizaciji ve€ razli¢nih izdelkov/delov in da izdelki/deli med seboj ne pridejo v stik. Mozni sterilizacijski cikli so:
Parna sterilizacija, 134 °C, ¢as zadrzevanja 5 minut, ali parna sterilizacija, 121 °C, ¢as zadrzevanja 15 minut. Za
suSenje izdelkov/delov nastavite susilni cikel avtoklava. UpoStevajte navodila za uporabo proizvajalca avtoklava.

SKLADISCENJE:

Za ohranitev sterilnosti naj bodo izdelki do uporabe shranjeni v standardiziranih sterilizacijskih vre¢kah na
suhem in gistem mestu. Ce je sterilna embalaZa poskodovana, je pred uporabo treba izdelek ponovno podvregi
postopku priprave.

DODATNE INFORMACIJE:

Oznadite sterilizirane izdelke v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporo¢eno obdobje shranjevanja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisano v normi DIN 58953-8 in je odvisno od zunanijih vplivov ter pogojev
med shranjevanjem, transportom in rokovanjem. Uporabnik mora v okviru svojega sistema vodenja kakovosti
zagotoviti, da se morebitni predpisani cikli priprave (glejte Omejitve pri pripravi) ne prekoracijo. Vse resne
dogodke v zvezi z izdelkom je treba nemudoma prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu vase drzave ¢lanice.
Za odstranjevanje izdelkov obstajajo regionalno razli¢na priporo¢ila in predpisi. Povprasajte pristojne sluzbe za
odstranjevanje glede veljavnih predpisov v vasi regiji

KONTAKT S PROIZVAJALCEM

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

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec medicinskega pripomocka potrdil kot primerna za pripravo
medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Na osebi, ki izvaja pripravo, je odgovornost, da dejansko
izvedena priprava z razpolozljivo opremo, materialom in osebjem v pripravljalnem objektu doseze zeleni
rezultat. To zahteva preverjanje in/ali potrditev ter rutinsko spremljanje postopka.
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INDIKACIE NA POUZITIE:

Nasledujuce pomécky — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen a dalSie — st uréené na prevenciu kontaminacie vihkostou alebo slinami poc¢as
stomatologického oSetrenia.

INDIKACIA:
Tieto produkty techniky izolacie koferdamom su uréené na pouzitie u pacientov, ktori potrebuju oSetrenie
korenovych kanalikov alebo zachovnu stomatologicku liecbu.

KONTRAINDIKACIA:
Tieto produkty su nevhodné pre pacientov s alergiou alebo intoleranciou na jednu alebo viac ich zloZiek. MoZno
pouzivat bez vekovych obmedzeni.

CIELOVi POUZIVATELIA:
Tieto produkty by mali pouzivat len kvalifikovani stomatolégovia.

NAVOD NA POUZITIE:
Na dezinfekciu Sablény pre koferdam (REF: 355318) pred pouzitim utrite Sablonu handri¢kou namocenou
v alkohole alebo podobnym dezinfek&nym prostriedkom. Najvhodnejéi je izopropanol. Sabléna na dierovanie nie
je vhodna na sterilizaciu v autoklave. VSetky ostatné produkty z nehrdzavejucej ocele je potrebné distit,
dezinfikovat a sterilizovat v sulade s prisluSsnymi pokynmi na opakované spracovanie pred prvym pouzitim
a po kazdom dalSom pouziti.

1. Skontrolujte kompatibilitu spony Rubber Dam a dbajte na to, aby nedoslo k poraneniu dasien. (Kvoli
prevencii nahodného prehltnutia pripevnite k spone dentalnu nit.)
Oznacte miesta pre dierky na koferdame Rubber Dam pomocou $ablény Rubber Dam.
Na dierkovacich klieStoch Rubber Dam podla velkosti oSetrovavaného zuba.
Spravte dierky do koferdamu Rubber Dam pomocou dierkovacich klieStov Rubber Dam.
Prestréte sponu Rubber Dam cez otvor koferdamu a umiestnite ju rovnobezne so zubnym oblukom.
Upevnite spony Rubber Dam pomocou kliesti Rubber Dam a zaroveri upravte poziciu koferdamu
Rubber Dam.

7. Umiestnite sponu Rubber Dam na chory zub a dbajte na to, aby nedoS$lo k poraneniu dasien. Podajte
anestéziu a vykonajte iné ukony podla odporu€anych postupov. Produkt neroztahujte viac, nez je
potrebné, pretoze by mohlo dojst k jeho poskodeniu alebo zlomeniu spon.

8. Prestréte koferdam Rubber Dam pod sponu Rubber Dam a upevnite ho na zubné plochy pomocou
dentalnej nite.

9. Opatrne umiestnite ram Rubber Dam tak, aby nebranil pacientovi v dychani.

*Na povrchu koferdamu Rubber Dam sa mézu nachadzat drobné Ciary alebo Skvrny bieleho prasku (mastenec),
€o vSak neovplyvriuje jeho kvalitu.

o0k wN

INSTRUKCIE NA SPRACOVANIE PODLA EN ISO 17664:2021

A UPOZORNENIA: POZOR! Produkt musi byt pred prvym pouzitim aj po kazdom néslednom pouZziti
vycisteny, dezinfikovany a sterilizovany podla tychto inStrukcii. Samotna dezinfekcia nestaci. Pre Gspesnu
sterilizaciu je nevyhnutné dékladné Cistenie a dezinfekcia.

Spracovanie by sa malo zacat' ¢o najskoér, najneskdr vSak do dvoch hodin po pouziti. Po¢as spracovania by
produkt nemal byt zbyto¢ne vystaveny vihkosti. Dodrziavajte platné pravne predpisy vo vasej krajine a
hygienické predpisy lekarskej praxe alebo nemocnice. Obmedzenia pri spracovani: Casté spracovanie ma na
tento produkt len mierny vplyv .Koniec zivotnosti produktu je primarne urceny opotrebenim a poskodenim pri
pouzivani. V pripade pochybnosti by produkty mali byt vzdy v€as vytriedené a nahradené novymi. Rozhodnutie
0 opakovanom pouziti produktu je vyluéne na pouzivatelovi. Pri nadmernom pouzivani vyrobku vyrobca
nezodpoveda za jeho funkciu, vykon ani bezpe€nost. Osobné ochranné prostriedky: Z dévodu bezpecnosti pri
praci a minimalizacie infekcii alebo prenosu infekcii je po¢as celého spracovania povinné pouzivat vhodné
osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice, ochranné okuliare a ochranu nosa a
ust).

INSTRUKCIE:

POCIATOCNE SPRACOVANIE NA MIESTE POUZITIA
Odstrante povrchové znecistenie pomocou jednorazovej utierky/papierovej utierky eSte na mieste pouzitia.
Produkty oplachnite vodou (minimalne kvality pitnej vody) najneskér do 2 hodin po pouziti. Nedovolte, aby sa
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na vyrobku usadili alebo zaschli zvysky alebo necistoty akéhokolvek druhu. Pri prvom pouZiti vyrobku na mieste
pouzitia nepouzivajte prostriedky obsahujuce aldehydy alebo alkohol, pretoze mézu spdsobit’ fixaciu proteinov.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Ak je to mozné, rozlozte produkt na jeho jednotlivé komponenty. Vykonajte vizualnu kontrolu na poskodenia a
opotrebenie.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Zariadenia na Cistenie a dezinfekciu musia byt udrziavané, testované, kalibrované a schvalené podla normy EN
ISO 15883 a musia mat platné oznacenie CE. Pri strojovom &isteni a dezinfekcii viacerych réznych produktov
alebo jednotlivych komponentov zabezpedte, aby zariadenie nebolo preplnené a aby sa produkty/komponenty
navzajom nedotykali. Cely cyklus Cistenia a dezinfekcie odpori¢ame vykonat podla Specifikacii vyrobcu
zariadenia a vyrobcu Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku. Uistite sa, Ze Cistiaci prostriedok je
kompatibilny s vyrobkami a s pouzitymi dezinfekénymi prostriedkami. Hodnota pH Cistiaceho a dezinfekéného
prostriedku ma byt v rozmedzi 5,5 az 8,5. NepouZivajte organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketony,
benzin), oxida¢né Cinidla (napr. peroxidy), halogény (chlér, jod, brém) ani aromatické/halogénové uhlovodiky.
Odporucame tieto produkty: Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z. Je nutné striktne dodrziavat
intrukcie vyrobcu Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku. Predov§etkym dodrzujte predpisané koncentracie

a Casy expozicie.

Popis odporuéaného Cistiaceho procesu: Predcistenie:

Predcistenie vykonajte vo vodnom kupeli (s vodou minimalne kvality pitnej vody) bez pridania inych Cistiacich
prostriedkov a s pouzitim Gistiacej kefy pod hladinou vody. Tym dosiahnete dostatoéné vycistenie
produktov/individualnych komponentov, zaroven zabranite denaturacii bielkovin a ochranite pracovné prostredie
pred znecistenim postrekom vody. Trvanie predCistenia by malo zavisiet od Urovne znedistenia
produktu/komponentu, nesmie véak byt krat$ie ako 1 mintta. Nastroje na predgistenie: Cistiaca kefka
Flexbrush, REF 605254 Informécie o zariadeni na Cistenie a dezinfekciu: Typ: Miele G7881 Popis
odporuganého programu: Cistiaci program: VarioTD Teplota &istenia: 50 — 56,3 °C Doba pdsobenia: 10:51 min
Teplota dezinfekcie: 65 — 94,4 °C Doba pdsobenia: 09:56 min Technoldgia oplachu: Systém cerstvej
vody/demineralizovana voda Cistiaci prostriedok: Dr.Weigert, neodisher MA Davkovanie: 30 mg (3 g/l)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z Davkovanie: 1 — 2 ml/l Pomocky: VloZte podnos na odtlackové lyZice.
Pouzivajte vodu kvality pitnej vody. Proces oplachu a su$enia vykonavajte strojovo. Strojové Cistenie dokoncite
pri teplote max. 60 °C. Zabezpecte, aby bolo viditelné znecistenie Uplne odstranené. Ak je po dokon&eni
Cistenia a dezinfekcie stale pritomné viditené znecdistenie, musi sa zopakovat cely proces Cistenia a
dezinfekcie. Pred dalSim spracovanim musi byt produkt suchy a bez akychkolvek necistét.

CISTENIE: MANUALNE

Manualne Cistenie vykonajte vo vodnom kupeli (s vodou minimalne kvality pitnej vody) s nizSie uvedenym
Cistiacim prostriedkom a s pouzitim Cistiacej kefy pod hladinou vody. Tym dosiahnete dostatocné vycistenie
produktov/individualnych komponentov, zaroven zabranite denaturacii bielkovin a ochranite pracovné prostredie
pred znecistenim postrekom vody. Trvanie Cistenia by malo zavisiet od urovne znedistenia
produktu/komponentu, nesmie vSak byt kratSie ako 1 minuta. Nasledne oplachnite vyrobky/individualne
komponenty vodou (minimalne kvality pitnej vody) po dobu najmenej 20 sekund.

Popis odporucaného Cistiaceho procesu: PredCistenie: Odstrante povrchové znedistenia pomocou jednorazovej
utierky. Cistenie: Vlozte produkt do sterilizaéného ko$ika. Zaveste sterilizagny kosik do vodného kupela

s &istiacim roztokom a odstrarite znegistenie pomocou &istiacich kefiek. Cistiaci prostriedok: ID 213, spolognost
Dirr Dental, koncentracia: 2 % Cistiace nastroje: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254 Oplach: Oplachnite
vodou (minimalne kvality pitnej vody) po dobu 20 sekund. Susenie: Suste pri izbovej teplote

Manualne Cistenie dokoncite pri teplote max. 45 °C. Zabezpecte, aby bolo viditelné znecistenie uplne
odstranené. Ak je po dokonceni Cistenia a dezinfekcie stale pritomné viditelné znedistenie, zopakuijte cely
proces Cistenia a dezinfekcie.

DEZINFEKCIA: MANUALNA

Na manualnu dezinfekciu pouzivajte len schvalené dezinfekéné prostriedky s overenou ucinnostou (oznacenie
CE, uvedené v zozname VAH/DGHM). Produkty alebo jednotlivé komponenty viozZte do prisludnych
dezinfekénych kupelov podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Uistite sa, Ze produkty su Uplne
ponorené a navzajom sa nedotykaju. Striktne dodrziavajte pokyny vyrobcu na pouzitie dezinfek&ného
prostriedku. Predovsetkym dodrzujte predpisané koncentracie a ¢asy expozicie. Odporu¢ame tento produkt: ID
213 dezinfekcia na nastroje Durr Dental.

Popis odporuc¢aného dezinfekéného postupu: Vykonaijte pripravu na &istenie a manualne gistenie.
Dezinfekcia: Vlozte produkt do sterilizaného koSika. Zaveste sterilizaény koSik do dezinfek&ného kupela

s Cistiacim roztokom a odstrarite znecistenia pomocou Cistiacich kefiek. Dezinfekény prostriedok: ID 213,
spoloénost Diirr Dental, koncentracia: 2 % Cistiace nastroje: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254. Doba
pdsobenia: 5 min. Oplach: Oplachujte nasledne vodou (minimalne kvality pitnej vody) po dobu 20 sekund.
Susenie: Suste pri izbovej teplote.
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Uistite sa, Ze dezinfekény prostriedok je kompatibilny s vyrobkami a s pouzitymi Cistiacimi prostriedkami.
Hodnota pH dezinfekéného prostriedku ma byt v rozmedzi 5,5 a a 8,5. Nepouzivajte organické rozpustadla
(napr. alkoholy, étery, ketony, benzin), oxidacné ¢inidla (napr.peroxidy), halogény (chlér, jod, brom) ani
aromatické/halogénované uhlovodiky. Dodrzujte vSetky teplotné obmedzenia s ohladom na Specifikacie
vyrobcu dezinfekcie. Nasledne oplachnite produkty/jednotlivé komponenty vodou (minimalne pitnej kvality) po
dobu aspori 20 sekund. Pred dal$im spracovanim musi byt produkt suchy a bez akychkolvek negistot.
Susenie: Pri manualnom spracovani mozno produkty a ich jednotlivé €asti susit' filtrovanym, bezolejovym
stla¢enym vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (trieda Cistoty pre medicinske pouzitie) alebo ponechat
vyschnut pri izbovej teplote. Pri strojovom spracovani by malo suSenie prebiehat’ priamo v zariadeni pomocou
teplého vzduchu. Pri strojovom su$eni nesmie teplota prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE

Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne Specialne poziadavky na udrzbu. Znovu zostavte rozobraté produkty
alebo jednotlivé komponenty. Pred a po kazdom kroku vykonaijte vizualnu kontrolu na zistenie znecistenia,
poskodenia, opotrebenia alebo deformacie. Vyrobky, ktoré su poskodené alebo vykazuju kordziu, sa nesmu
dalej pouzivat. Ak produkt alebo jednotlivy komponent nie je viditelne Cisty, je potrebné cely proces spracovania
zopakovat alebo produkt/komponent spravne zlikvidovat.

BALENIE

Produkt musi byt zabaleny do vhodného a Standardizovaného priehladného sterilného obalu (sterilizaéné
vrecka) a dokladne uzavrety. Dodrziavajte aktualne normy a pokyny vyrobcov sterilizacnych vreciek

a uzatvaracich zariadeni. Produkty alebo jednotlivé Casti, ktoré neboli sterilizované v obale, musia byt pouzité
okamZzite.

STERILIZACIA

Pouzivajte iba testované parné autoklavy s vakuovym systémom. Pri sterilizacii viacerych réznych produktov
alebo jednotlivych komponentov zabezpecte, aby autoklav nebol preplneny a aby sa produkty alebo jednotlivé
komponenty navzajom nedotykali. MOzZete nastavit' tieto sterilizacné cykly: parna sterilizacia pri 134 °C, doba
pdsobenia 5 minut, alebo parna sterilizacia pri 121 °C, doba pdsobenia 15 minut. Na vysu$enie produktov
alebo jednotlivych komponentov nastavte susiaci cyklus autoklavu. Postupuijte podla navodu na pouzitie
vyrobcu autoklavu.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie sterility by mali byt produkty ulozené v Standardizovanych sterilizaénych vreckach na suchom
a Cistom mieste az do ich pouZitia. Ak je sterilny obal poSkodeny, produkty pred pouZitim znovu spracujte.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Sterilizované produkty oznacte v sulade s platnymi pravnymi a narodnymi predpismi. Odporu¢anu dobu
skladovania sterilnych lekarskych pomdcok uvadza norma DIN 58953-8 a zavisi od vonkajsich vplyvov po¢as
skladovania, prepravy a manipulacie. Pouzivatel musi v ramci svojho systému riadenia kvality zabezpedit, aby
neboli prekro¢ené stanovené spracovatelské cykly (pozri ¢ast ,Obmedzenia pri spracovani®). VSetky zavazné
incidenty suvisiace s produktom je potrebné okamzite nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu.
Odporucania a predpisy tykajuce sa likvidacie produktov sa liSia podla regionu. Informujte sa u svojej
kompetentnej likvidacnej spolo€nosti o aktualnych predpisoch vo vasom regione.

KONTAKT NA VYROBCU

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

VysSie uvedené pokyny su overené vyrobcom zdravotnickych pomécok ako vhodné pre opatovné spracovanie
zdravotnickeho zariadenia na jeho opatovné pouzitie. Osoba zodpovedna za spracovanie musi zabezpedit, aby
skuto€ne vykonané spracovanie s pouzitim prisluSného zariadenia, materidlov a persondlu na mieste pripravy
nastrojov dosiahlo poZzadovany vysledok. Na tento ucel je potrebné vykonavat verifikaciu a/alebo validaciu a
pravidelné monitorovanie procesu.
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INDICATII DE UTILIZARE:

Urmatoarele instrumente — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen etc. - sunt concepute pentru a fi utilizate in prevenirea contaminarii cu umezeala sau saliva
in timpul tratamentului stomatologic.

INDICATIE:
Aceste produse sunt destinate izolarii dintelui care urmeaza sa fie tratat cu ajutorul digii dentare la pacientii care
necesita tratament de canal radicular sau restaurativ.

CONTRAINDICATII:
Produsul este contraindicat pacientilor cu alergii sau intolerante la unul sau mai multe dintre ingredientele sale.
Nu trebuie avute Tn vedere restrictii privind varsta.

UTILIZATORI VIZATI:

Acest produs trebuie utilizat numai de catre profesionisti stomatologi calificati.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Pentru a dezinfecta sablonul de perforare (REF: 355318) Thainte de utilizare,
stergeti-l cu o carpa imbibata in alcool sau similar. Se recomanda utilizarea izopropanolului.Sablonul de
perforare nu este autoclavabil. Toate celelalte produse din otel inoxidabil trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate in conformitate cu instructiunile de reprocesare relevante inainte de prima utilizare si dupa fiecare
utilizare ulterioara.

1. Verificati compatibilitatea clemei pentru diga dentara, avand grija sa nu raniti gingiile. (Pentru a preveni
inghitirea accidentald, atasati in prealabil ata dentara la clema.)

2. Utilizati sablonul de perforare pentru diga dentara pentru a marca locatia perforatiilor pe diga dentara.

3. Selectati o dimensiune a perforatiei pe poansonul clestelui de perforare a digii dentare, pentru a se
potrivi cu dimensiunea dintelui afectat.

4.  Efectuati perforatiile in diga dentara cu clestele de perforare.

5. Treceti clema pentru diga dentara prin perforatia digii dentare si pozitionati-o paralel cu arcada
dentara.

6. Fixati clemele pentru diga dentara utilizand clestele pentru cleme, in timp ce pliati diga dentara.

7. Asezati clema pentru diga dentara pe dintele afectat, avand grija sa nu prindeti gingiile. Acum
administrati anestezia etc.conform metodelor prescrise. Nu intindeti produsul mai mult decat este
necesar, deoarece acest lucru ar putea provoca deteriorarea si ruperea clemelor.

8. Glisati diga dentara sub clema pentru diga dentara si fixati-o pe suprafetele dintilor cu ata dentara.

9. Pozitionati cadrul digii dentare cu precautie, astfel incat sa nu interfereze cu respiratia pacientului.

*Pe suprafata digii dentare pot aparea pete sau dungi de pulbere alba (talc), dar acest lucru nu afecteaza
calitatea acesteia.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE IN CONFORMITATE CU EN ISO
17664:2021

A AVERTISMENTE: ATENTIE! Produsul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat conform acestor instructiuni
de reprocesare Tnainte de prima utilizare, precum si dupa fiecare utilizare ulterioara. Dezinfectarea singura nu
este suficienta. Curatarea si dezinfectarea temeinice sunt conditii prealabile decisive pentru o sterilizare
eficienta.

Reprocesarea trebuie inceputa cat mai curand posibil, dar nu mai tarziu de doud ore dup4 utilizare. Tn timpul
reprocesarii, produsul nu trebuie expus inutil la umezeald sau umiditate. Va rugam sa respectati, de asemenea,
reglementarile legale aplicabile Tn tara dumneavoastra, precum si reglementarile de igiena ale cabinetului
medical si/sau ale spitalului.

Restrictii in reprocesare:

Reprocesarea frecventa are doar efecte minore asupra acestui produs. Sfarsitul duratei de viata utile a
produsului este determinat in primul rand de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare. In caz de indoiala,
produsele trebuie intotdeauna sortate si inlocuite din timp. Utilizatorul este singurul responsabil pentru luarea
deciziei cu privire la utilizarea repetata a produsului. Daca produsul este utilizat prea frecvent, producatorul nu
accepta nicio garantie pentru functionalitatea, performanta si siguranta produsului.

Echipament de protectie personala:

Din motive de siguranta la locul de munca si pentru a minimiza infectiile/infectiile incrucisate, trebuie utilizat
echipament de protectie personala adecvat (haine de protectie, manusi de protectie, ochelari de protectie si
protectie pentru gura-nas) pe durata intregii reprocesari.
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INSTRUCTIUNI:

PRIMA INTERVENTIE LA LOCUL DE UTILIZARE

Eliminati contaminarea de suprafata folosind o carpa de unica folosinta/hartie cand sunteti inca la locul de
utilizare. Clatiti produsele cu apa (cel putin de calitate potabila) in cel mult 2 ore dupa utilizare. Nu lasati
reziduuri sau impuritati de niciun fel sa se usuce pe produs. Cand utilizati produsul pentru prima data la locul de
utilizare, nu utilizati agenti care contin aldehida sau alcool, deoarece acestia pot provoca fixarea proteinelor.

PREGATIREA INAINTE DE CURATARE
Dezasamblati produsul in componentele sale individuale, iTn masura in care este posibil. Efectuati o inspectie
vizuala cu privire la deteriorari si uzura.

CURATARE S| DEZINFECTIE: CU ECHIPAMENT (RECOMANDAT)

Se pot utiliza numai echipamente de curatare si dezinfectare perfect intretinute, testate, calibrate si aprobate in
conformitate cu EN ISO 15883, cu marcaj de testare valabil (marcaj CE). Atunci cand curatati si dezinfectati mai
multe produse/componente individuale diferite cu ajutorul unei masini, asigurati-va ca echipamentul de curatare
nu este supraincarcat si ca produsele/componentele individuale nu intra in contact intre ele. Va recomandam sa
finalizati ciclul de curatare si dezinfectare in conformitate cu specificatiile producatorului dispozitivului si ale
producatorului agentului de curatare sau dezinfectantului. Asigurati-va ca agentul de curatare este compatibil cu
produsele si dezinfectantii care ar putea fi utilizati. pH-ul agentului de curatare si al dezinfectantului trebuie sa
fie intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici (de ex.alcool, eter, cetone, benzina), agenti oxidanti (de
ex.peroxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi aromatice/halogenate. Va recomandam urmatoarele
produse: Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z. Instructiunile de utilizare ale producatorului
agentului de curatare si dezinfectantului trebuie respectate cu strictete. In special, respectati concentratiile si
timpii de expunere care trebuie utilizati.

Descrierea procesului de curatare recomandat: pre-curatare:

Pre-curatarea trebuie efectuata intr-o baie de apa (calitate minima a apei potabile) fara alte adaosuri de
curatare si folosind o perie de curatare sub suprafata apei, pentru a obtine o curatare suficienta a
produselor/componentelor individuale, evitand in acelasi timp fixarea proteinelor si protejand mediul impotriva
contaminarii cu apa pulverizata. Durata trebuie sa se bazeze pe nivelul de contaminare al
produsului/componentelor individuale, dar nu trebuie sa fie mai mica de 1 minut.

Instrumente de curatare pentru pre-curatare: perie de curatare Flexbrush, REF 605 254.

Informatii despre echipamentul de curatare si dezinfectare: tip: Miele G7881.

Descrierea programului recomandat: program de curatare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50 - 56,3 °C Timp de mentinere: 10:51 min.

Temperatura de dezinfectare: 65 - 94,4 °C

Timp de mentinere: 09:56 min.

Tehnologie de spélare: sistem de apa proaspata/apa demineralizata

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

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

Mijloace auxiliare: i ntroduceti suportul pentru linguri de amprenta.

Apa trebuie sa fie de calitate potabild. Spalarea si uscarea trebuie efectuate cu ajutorul echipamentelor.
Curatarea cu echipamentul trebuie efectuata la o temperatura care sa nu depaseasca 60 °C. Asigurati-va ca
contaminarea vizibild a fost complet indepartata. Daca dupa procesul de curatare si dezinfectare raman urme
vizibile de contaminare, curatarea si dezinfectarea trebuie repetate. Tnainte de reprocesarea ulterioara, produsul
trebuie sa fie curat si uscat.

CURATARE: MANUAL

Curatarea manuala trebuie efectuata intr-o baie de apa (de calitate minima potabild) cu agentul de curatare
specificat mai jos, folosind o perie sub suprafata apei, pentru a obtine o curatare suficienta a
produselor/componentelor individuale, evitand in acelasi timp fixarea proteinelor si protejand mediul impotriva
contaminarii cu apa pulverizata. Durata trebuie sa se bazeze pe nivelul de contaminare al
produsului/componentelor individuale, dar nu trebuie sa fie mai mica de 1 minut. Clatiti apoi
produsele/componentele individuale cu apé (cel putin de calitate potabild) timp de cel putin 20 de secunde.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Pre-curatare: indepartati contaminarea de suprafata folosind o carpa de unica folosinta.

Curatare: introduceti instrumentul intr-un vas filtrant. Agatati vasul filtrant in baia de curatare cu solutie de
curatare si indepartati contaminarea folosind perii de curatare.

Agent de curétare: ID 213, compania Dirr Dental, concentratie: 2 %

Instrumente de curatare: perie de curatare Flexbrush, REF 605254

Clatire: clatiti cu apa (cel putin de calitate potabild) timp de 20 de secunde.

Uscare: uscare la temperatura camerei
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Curatarea manuala trebuie efectuata la o temperatura care sa nu depaseasca 45 °C. Asigurati-va ca
contaminarea vizibila a fost indepartata complet. Daca contaminarea este inca vizibila dupa procesul de
curatare, curatarea trebuie repetata.

DEZINFECTIE: MANUAL

Pentru dezinfectarea manuala, utilizati numai dezinfectanti aprobati cu eficacitate testata (marcaj CE, listati
VAH-/DGHM). Puneti produsele/componentele individuale Tn baile de dezinfectare corespunzatoare, conform
specificatiilor producéatorului dezinfectantului. Asigurati-va ca produsele sunt acoperite suficient si nu intra in
contact unele cu altele.

Instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului trebuie respectate cu strictete.

In special, respectati concentratiile si timpii de expunere care trebuie utilizati. V& recomandam urmatoarele
produse: Dirr Dental ID 213 pentru dezinfectarea instrumentelor.

Descrierea procesului de dezinfectie recomandat:

Efectuarea pregatirii pentru curatare si curatarea manuala.

Dezinfectie: introduceti instrumentul in vasul filtrant. Agatati vasul filtrantin baia de dezinfectie cu solutie de
dezinfectie; indepartati contaminarea folosind perii de curatare.

Dezinfectant: ID 213, compania Dirr Dental, concentratie: 2 %

Instrumente de curatare: perie de curatare Flexbrush, REF 605 254.

Timp de contact: 5 min.

Clatire: clatiti cu apa (cel putin de calitate potabilad) timp de 20 sec.

Uscare: Uscare la temperatura camerei.

Asigurati-va ca dezinfectantul este compatibil cu produsele si cu orice agenti de curéatare care ar putea fi
utilizati. pH-ul dezinfectantului trebuie sa fie intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici (de exemplu, alcool,
eter, cetone, benzina), agenti de oxidare (de exempluperoxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi
aromatice/halogenate. Respectati toate restrictiile termice, tindnd cont de specificatiile producatorului
dezinfectantului. Clatiti apoi produsele/componentele individuale cu apa (cel putin de calitate potabild) timp de
cel putin 20 de secunde.lnainte de reprocesarea ulterioard, produsul trebuie s fie lipsit de reziduuri si uscat.

USCARE:

Daca prelucrati produsele manual, produsele/componentele individuale pot fi uscate prin suflare cu aer
comprimat filtrat, fara ulei, conform DIN ISO 8573-1 (clasa de curatenie medicala) sau la temperatura
camerei.Uscarea Tn cadrul metodei de reprocesare cu masina trebuie sa se efectueze direct prin echipament cu
aer cald.In cazul uscarii cu masina, nu depasiti temperatura de 100 °C.

INTRETINERE, CONTROL SI TESTARE

Nu exista cerinte speciale de intretinere pentru produs. Reasamblati produsele/componentele individuale
dezasamblate. Tnainte si dupa fiecare etapa de lucru trebuie sa se efectueze intotdeauna o inspectie vizuala
pentru a detecta contaminarea, deteriorarea, uzura sau deformarea. Produsele deteriorate sau corodate nu mai
trebuie utilizate. Daca produsul/componenta individuala nu este vizibil curata, trebuie repetata intreaga
reprocesare sau produsul/componenta individuala trebuie eliminate in mod corespunzator.

AMBALARE

Produsul trebuie ambalat intr-un ambalaj steril transparent adecvat si standardizat (pungi de sterilizare) si
sigilat. Urmati instructiunile producatorilor pungilor de sterilizare si ale masinilor de sigilare, precum si cerintele
normative actuale. Produsele/piesele individuale care nu au fost sterilizate in pungi trebuie utilizate imediat.

STERILIZARE

Utilizati numai autoclave cu abur-vid testate. Cand sterilizati mai multe produse/componente individuale diferite,
asigurati-va ca autoclava nu este supraincarcata si ca produsele/componentele individuale nu intra in contact
intre ele. Se pot efectua urmatoarele cicluri de sterilizare: sterilizare cu abur, 134 °C, timp de mentinere 5
minute sau sterilizare cu abur, 121 °C, timp de mentinere 15 minute. Pentru uscarea produselor/componentelor
individuale, trebuie setat ciclul de uscare al autoclavei.Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului
autoclavei.

DEPOZITARE
Pentru a mentine sterilitatea, produsele trebuie depozitate in pungi de sterilizare standardizate, intr-un loc uscat
si curat, pana la utilizare. Daca ambalajul steril este deteriorat, reprocesati produsele inainte de utilizare.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Etichetati produsele sterilizate in conformitate cu reglementarile legale si nationale. Perioada de depozitare
recomandatéa pentru dispozitivele medicale sterile este descrisa in standardul DIN 58953-8 si depinde de
influentele si efectele externe in timpul depozitarii, transportului si manipularii. Utilizatorul trebuie sa se asigure,
n cadrul sistemului sdu de management al calitatii, ca ciclurile de reprocesare specificate care ar putea fi
aplicabile (a se vedea Limitari in reprocesare) nu sunt depasite.

Toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate imediat producatorului si autoritatii competente din
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statul dvs. membru. Recomandarile si reglementarile privind eliminarea produselor variaza in functie de regiune.
Adresati-va companiei competente de eliminare a deseurilor pentru a afla reglementarile actuale din regiunea
dvs.

DATE DE CONTACT ALE PRODUCATORULUI

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

Instructiunile specificate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical ca fiind adecvate pentru
reprocesarea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care efectueaza reprocesarea
este responsabila de asigurarea faptului ca reprocesarea efectiv realizata cu echipamentul utilizat, materialele si
personalul din unitatea de preparare atinge rezultatul dorit. In acest scop, sunt necesare verificarea si/sau
validarea si monitorizarea de rutina a procesului.
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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 zabiegéw
stomatologicznych.

WSKAZANIE:
Produkty te stuzg do odizolowania zeba poddawanego zabiegowi za pomoca koferdamu i sg przeznaczone dla
pacjentow 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 byé 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. Zalecamy uzycie 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 wysterylizowaé 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 przymocowaé wczesniej ni¢ dentystyczng).
W celu zaznaczenia pozycji otworéw na koferdamie skorzysta¢ z szablonu do wycinania koferdamu.
Na tarczy dziurkacza do koferdamu wybraé¢ wielko$¢ otworu odpowiadajgcg wielkosci chorego zeba.
Za pomoca dziurkacza do koferdamu wycigé otwory w koferdamie.
Zatozy¢ klamre do koferdamu na otwér koferdamu i umiescic jg réwnolegle do tuku zebowego
koferdamu.
Zatozy¢ klamre do koferdamu na szczypce do zaktadania klamer do koferdamu, jednoczes$nie
sktadajgc koferdam.

7. Umiesci¢ klamre do koferdamu na chorym zebie, zwracajgc uwage, by nie zacisng¢ dzigsta. Podac
Srodek znieczulajgcy itd. zgodnie z zaleconymi metodami. Nie rozcigga¢ produktu bardziej niz to
konieczne, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenia i peknigcie klamer.

8. Wsuna¢ koferdam pod klamre do koferdamu i utozy¢é go za pomoca nici dentystycznej na
powierzchniach zebow.

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

*Na powierzchni koferdamu mogg znajdowac sie drobiny lub paseczki biatego proszku (talku). Nie wptywa to na
jakos¢ koferdamu.
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO UZYCIA WG EN ISO
17664:2021

A OSTRZEZENIA: UWAGA! Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy
wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac zgodnie z niniejszg instrukcjg przygotowania. Sama dezynfekcja nie
wystarczy. Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sg podstawowymi warunkami skutecznej sterylizacji.
Przygotowanie produktu nalezy rozpoczac¢ jak najszybciej, ale nie pdzniej niz 2 godziny po jego uzyciu. Podczas
procesu przygotowywania nalezy unikaé¢ niepotrzebnej ekspozycji produktu na dziatanie wody lub wilgoci.
Nalezy dodatkowo przestrzegac¢ przepiséw prawnych obowigzujgcych w danym kraju, a takze przepiséow
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 zywotnosci produktu
zalezy gtdwnie od zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. W razie watpliwosci produkty nalezy
zawsze zawczasu wycofac z uzytkowania i wymieni¢. Decyzja o ponownym uzyciu podejmowana jest na
wytaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika. W przypadku zbyt czestego uzycia produktu producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za dziatanie, skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu.

Osobiste wyposazenie ochronne:
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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 ust i nosa).

INSTRUKCJE:

WSTEPNE CZYNNOSCI W MIEJSCU UZYCIA

Jeszcze w miejscu uzycia nalezy za pomoca jednorazowej sciereczki/recznika papierowego usungé
zanieczyszczenia z powierzchni produktu. Nastepnie nalezy wyptuka¢ 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 czynnosci w miejscu uzycia nie nalezy stosowa¢ zadnych
srodkoéw zawierajgcych aldehyd lub alkohol, poniewaz moga one prowadzi¢ do utrwalenia biatka.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM
W miare mozliwosci roztozy¢ produkt na czesci. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg 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 (oznaczenie CE). Nalezy upewni¢ sig, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekc;ji kilku r6znych
produktow/czesci nie dojdzie do przepetnienia urzadzenia czyszczacego i ze produkty/czesci nie beda 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 produktéw i nie koliduje z ewentualnie stosowanymi Srodkami do
dezynfekcji. Warto$¢ pH $rodka do czyszczenia i sSrodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéow organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogendw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Zaleca sie stosowanie
z nastepujgcymi srodkami: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Nalezy $Scisle przestrzegac
instrukcji uzytkowania sporzadzonej przez producenta srodka do czyszczenia i srodka do dezynfekgiji.

W szczegodlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw oddziatywania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia: Czyszczenie wstepne:

Czyszczenie wstepne powinno odbywac sie w kgpieli wodnej (przynajmniej o jakosci wody pitnej) bez
dodatkowych srodkéw czyszczacych, za pomocg szczotki czyszczacej pod powierzchnig wody, zaréwno w celu
osiggniecia wystarczajgcego wyczyszczenia produktow/czesci i unikniecia utrwalania biatka, jak réwniez w celu
ochrony otoczenia przed zanieczyszczeniem rozpryskang wodg. Czas trwania powinien zaleze¢ od stopnia
zanieczyszczenia produktu/czesci, ale nie powinien by¢ krétszy niz 1 minuta.

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

Informacje na temat urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji: Typ: Miele G7881.

Opis zalecanego programu: Program czyszczenia: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50-56,3°C, czas cyklu: 10:51 min

Temperatura dezynfekcji: 65-94,4°C

Czas cyklu: 09:56 min

Technika ptukania: System $wiezej wody/woda catkowicie zdemineralizowana

Srodek czyszczgcy: 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.

Woda powinna spetnia¢ normy jakosci wody pitnej. Plukanie i suszenie nalezy przeprowadza¢ w sposob
maszynowy. Temperatura czyszczenia maszynowego nie powinna przekracza¢ 60°C. Nalezy dotozy¢ staran,
aby catkowicie usung¢ widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia i dezynfekcji nadal widoczne
$g 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
wystarczajgcego wyczyszczenia produktéw/czesci i unikniecia utrwalania biatka, jak réwniez 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. Nastepnie nalezy przeptukaé
produkty/czesci woda (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: Usungé zabrudzenia powierzchni jednorazowg $ciereczka.

Czyszczenie: Wiozy¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesic tace siatkowa w kapieli czyszczacej z roztworem
czyszczacym i usungé zabrudzenia za pomocg szczotek czyszczacych.
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Srodek czyszczacy: ID 213, firma Diirr Dental, stezenie: 2%.

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605254.

Sptukiwanie: 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
usungc¢ widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia nadal widoczne sg zanieczyszczenia, nalezy
powtdrzy¢ czyszczenie.

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac¢ wytgcznie zatwierdzone srodki do dezynfekcji o sprawdzone;j
skutecznosci (z oznaczeniem CE, wymienione na listach VAH/DGHM). Umiesci¢ produkty/czesci

w odpowiednich kagpielach dezynfekujgcych zgodnie z instrukcjami producenta srodka do dezynfekcji. Upewnic
sie, 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: Dirr Dental 1D
213 do dezynfekgiji instrumentow.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Przeprowadzi¢ wiasciwe przygotowanie do czyszczenia i czyszczenie reczne.

Dezynfekcja: Wtozy¢ instrument do tacy siatkowej, zawiesi¢ tace siatkowg w kapieli dezynfekujgcej z roztworem
do dezynfekcji i usung¢ zabrudzenia za pomocg szczotek czyszczacych.

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

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczgca Flexbrush, REF 605254.

Czas oddziatywania: 5 min.

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

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowe;j.

Upewni¢ sie, ze srodek do dezynfekcji nadaje sie do dezynfekcji produktéw i nie koliduje z ewentualnie
stosowanymi srodkami do czyszczenia. Warto$¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkow),
halogenéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Prosze przestrzegac
wszelkich ograniczen termicznych z uwzglednieniem informacji producenta srodka do dezynfekcji. Nastepnie
nalezy przeptuka¢ produkty/czesci woda (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 pomocg urzgdzen przy uzyciu gorgcego powietrza. Przy suszeniu maszynowym temperatura
nie moze przekroczy¢ 100°C.

KONSERWACJA, KONTROLA | SPRAWDZANIE

Nie ma zadnych specjalnych wymagan dotyczgcych 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/cze$¢ nie sg wyraznie czyste, nalezy powtorzy¢ caty
proces przygotowania lub odpowiednio usung¢ produkt/czesc¢ jako odpad.

OPAKOWANIE

Produkt nalezy zapakowac i szczelnie zamkng¢ w odpowiednim znormalizowanym przezroczystym sterylnym
opakowaniu (torebka do sterylizacji). Nalezy przestrzegac instrukcji producentéw torebek do sterylizacji

i maszyn zgrzewajgcych oraz aktualnych wymagan normatywnych. Produkty/czesci, ktore nie byly
sterylizowane w torebkach, nalezy wykorzysta¢ natychmiast.

STERYLIZACJA

Wolno stosowaé wytacznie certyfikowane autoklawy parowo-prézniowe. Podczas sterylizaciji kilku roznych
produktow/czesci nalezy upewnic sie, ze autoklaw nie jest przepetniony i ze produkty/czesci nie stykajg sie ze
soba. Mozna wykona¢ nastepujace cykle sterylizacji: sterylizacja parowa, 134°C, czas cyklu: 5 minut lub
sterylizacja parowa, 121°C, czas cyklu: 15 minut. Aby wysuszy¢ produkty/czesci, nalezy ustawi¢ cykl suszenia
w autoklawie. Przestrzegac instrukcji uzytkowania sporzadzonej przez producenta autoklawu.

PRZECHOWYWANIE:

Aby zachowac sterylnos¢, produkty nalezy przechowywaé 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.
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INFORMACJE DODATKOWE:

Wysterylizowane 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 czynnikow zewnetrznych i oddziatywan podczas przechowywania, transportu i uzytkowania.
W ramach swojego systemu zarzadzania jakoscig uzytkownik musi dopilnowaé, aby nie doszto do
przekroczenia podanej ewentualnie liczby cykli przygotowania do uzycia (patrz ograniczenia

w przygotowywaniu do uzycia). Wszystkie powazne zdarzenia powigzane z produktem nalezy niezwtocznie
zgtaszac¢ producentowi i wlasciwemu organowi danego panstwa cztonkowskiego. W kwestii usuwania
produktow do odpadow istniejg zréznicowane regionalnie zalecenia i przepisy. Pytania dotyczace aktualnych
regulacji w danym regionie nalezy kierowa¢ do wtasciwych firm zajmujgcych sie gospodarkg odpadami.

KONTAKT Z PRODUCENTEM:

Telefon: (+49) 203/99269 - 0, e-mail: info@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, osiagneta pozadany rezultat. Wymaga to weryfikac;ji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu.
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BRUGSVEJLEDNING

TILSIGTET FORMAL

De fglgende instrumenter — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen osv.er - designet til at blive brugt til forebyggelse af fugt- eller spytkontaminering under
tandbehandling.

INDIKATION
Disse produkter til isolering af behandlingskraevende taender er designet til brug pa patienter, som skal have
lavet rodkanaler eller restorativ tandbehandling.

KONTRAINDIKATIONER:
Produktet er kontraindikeret for patienter med allergier eller intolerance over for en eller flere af dets
ingredienser. Der er ingen aldersrestriktioner.

RELEVANTE BRUGERE:

Dette produkt bar kun bruges af kvalificerede tandlaeger.

ANVENDELSE: For at desinficere kofferdamhulskabelonen (REF: 355318) fgr brug skal den tarres af med en
alkoholmeettet klud eller lignende. Isopropanol er bedst. Hulskabelonen taler ikke behandling i autoklav. Andre
rustfri stalprodukter skal rengeres, desinficeres og steriliseres i overensstemmelse med den relevante
rensningsvejledning inden farste brug og efter hver efterfalgende brug.

1. Kontrollér kofferdamklemmens kompatibilitet uden at skade gummerne. (For at forebygge at patienten

sluger klemmen ved et uheld, kan man fastgere tandtrad til den forinden.)

Brug kofferdamskabelonen til at markere hullernes placering pa kofferdammen.

Veelg en hulstgrrelse pa kofferdamhultangen, som passer til stgrrelsen pa den syge tand.

Brug kofferdamhultangen til at lave huller i kofferdammen.

Far kofferdamklemmen gennem kofferdamabningen, og anbring den parallelt med kofferdammens
tandbue.

Fastger kofferdamklemmen ved hjeelp af kofferdamtangen, mens du folder kofferdammen.

7. Anbring kofferdamklemmen péa den syge tand, men s@rg for ikke at klemme gummerne. Giv bedgvelse
osv. ifglge de ordinerede metoder. Spred ikke produktet mere end ngdvendigt, da det kan forarsage
skade og fere til, at klemmerne gar i stykker.

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

9. Anbring forsigtigt kofferdamrammen, sa du ikke forstyrrer patientens vejrtreekning.

*Der kan veere dupper eller striber af hvidt pulver (talkum) pa kofferdammens overflade, men dette pavirker ikke
kofferdammens kvalitet.
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RENSNINGSVEJLEDNING |
OVERENSSTEMMELSEMED EN ISO 17664:2021

A ADVARSEL: OBS! Produktet skal renggres, desinficeres og steriliseres i overensstemmelse med denne
behandlingsvejledning inden farste brug savel som efter hver efterfalgende brug. Desinfektion alene er ikke
nok. Grundig rengering og desinficering er afgarende forudseetninger for effektiv sterilisering.

Rensningen skal pabegyndes hurtigst muligt, men ikke senere end to timer efter brug. Under rensningen ma
produktet ikke udsaettes for ungdvendig veeske eller fugt. Veer opmaerksom pa de i dit land gaeldende
lovgivningsmaessige regler savel som hygiejnereglerne i laegepraksissen og/eller pa hospitalet.

Begransninger for rensning:

Dette produkt pavirkes kun lidt af hyppig rensning. Slutningen pa produktets levetid afgeres primzert af slid og
skader forarsaget af brug. Er du i tvivl, skal produktet altid frasorteres og udskiftes tidligt. Det er alene brugeren,
der er ansvarlig for at treeffe beslutning vedrgrende gentagen brug af produktet. Hvis produktet bruges for ofte,
stiller producenten ikke nogen garanti for produktets funktionalitet, ydeevne og sikkerhed.

Personligt beskyttelsesudstyr: Af hensyn til arbejdssikkerheden og for at minimere
infektioner/krydsinfektioner skal der anvendes passende personligt beskyttelsesudstyr (sikkerhedstgj,
beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og naese-/mundbeskyttelse) under hele rensningen.

VEJLEDNING:

INDLEDENDE RENSNING PA BRUGSSTEDET
Overfladekontaminering fjernes ved hjeelp af en engangsklud/papirserviet pa selve brugsstedet. Produkterne
skylles med vand (som minimum af drikkevandsstandard) ikke senere end 2 timer efter brug. Der ma ikke veere
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rester eller urenheder af nogen slags, der tarrer ind pa produktet. Under den farste rensning pa brugsstedet ber
man undga at bruge midler, der indeholder aldehyd eller alkohol, da disse kan forarsage proteinbinding.

KLARGQRING FGR RENGORING
Hvis det er muligt, skilles produktet ad i dets enkelte dele. Gennemfar en visuel kontrol for skade og slid.

RENGOJRING OG DESINFICERING: | MASKINE (ANBEFALES)

Det er kun tilladt at bruge perfekt vedligeholdt, testet, kalibreret og godkendt rensnings- og desinficeringsudstyr i
overensstemmelse med EN ISO 15883 med gyldigt testmaerke (CE-meerket). Ved renggaring og desinficering af
flere forskellige produkter/enkeltkomponenter i maskinen skal det sikres, at renggringsapparatet ikke overfyldes,
og at produkterne / de enkelte komponenter ikke kommer i kontakt med hinanden. Vi anbefaler at lade
renggrings- og desinfektionscyklussen kare i henhold til specifikationerne fra apparatets samt renggrings- eller
desinfektionsmidlets producenter. Sgrg for, at rengaringsmidlet er kompatibelt med de anvendte produkter og
desinficeringsmidler. Renggrings- og desinficeringsmidlets pH-vaerdi skal veere mellem 5,5 og 8,5. Undlad at
anvende organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, eeter, keton, benzin), oxidationsmidler (f.eks. peroxider),
halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede kulbrinter. Vi anbefaler felgende produkter:
Dr.Weigert, neodisher MA / Dr.Weigert, neodisher Z. Brugsanvisningen fra renggrings- og desinficeringsmidlets
producent skal overholdes ngje. Overhold isser koncentrationerne og eksponeringstiderne.

Beskrivelse af den anbefalede rengeringsproces: forudgaende rensning:

Den forudgaende rensning skal udferes i et vandbad (minimum af drikkevandsstandard) uden andre
renggringsmidler og med en renggringsberste under vandoverfladen for at opna tilstraekkelig rengering af
produkterne/de enkelte komponenter, mens proteinbinding undgas, og omgivelserne beskyttes mod vandstaenk.
Renggringens varighed afheaenger af produktets / den selvsteendige komponents kontamineringsniveau, men
bar ikke veere kortere end 1 minut.

Renggringsveerktgj til forudgaende rengering: Flexbrush-rengeringsberste, REF 605254

Information om renggrings- og desinficeringsapparatet: type: Miele G7881

Beskrivelse af det anbefalede program: rengeringsprogram: VarioTD

Renggringstemperatur: 50 - 56,3 °C

Holdetid: 10:51 min.

Desinfektionstemperatur: 65 - 94,4 °C

Holdetid: 09:56 min.

Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand

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

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

Hjaelpemidler: stativ til aftryksske.

Vandet skal veere af drikkevandskvalitet. Skylning og t@rring bar geres af maskinen. Maskinrenggringens
temperatur bgr ikke overstige 60 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er fiernet helt. Hvis der er synlig
kontaminering tilbage efter rengarings- og desinficeringsprocessen, skal rengering og desinficering gentages.
Far yderligere rengering skal produktet vaere fri for alle rester og tart.

RENGORING: MANUEL

Manuel renggring bgr udfgres i et vandbad (minimum af drikkevandskvalitet) med det nedenfor angivne
rengeringsmiddel ved hjeelp af en barste under vandoverfladen for at opna tilstraekkelig rengering af
produkterne/enkeltkomponenterne, samtidig med at proteinfiksering undgas, og for at beskytte omgivelserne
mod forurening med vandsteenk. Varigheden afhaenger af niveauet af produktets/lkomponenternes
kontaminering, men bar ikke vaere under et minut. Efterfglgende skylles produkterne / de enkelte komponenter
med vand (minimum af drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede renggeringsproces:

forudgaende rengering: Fjern overfladekontaminering med en engangsklud.

Rengering: Laeg instrumentet i en si-skal. Haeng si-skalen i renggringskarret med renggringsoplgsning, og fiern
snavs ved hjeelp af rengaringsbearster.

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

Renggringsredskaber: Flexbrush-renggringsbgrste, REF 605254

Skylning: Skyl efter med vand (minimum af drikkevandskvalitet) i 20 sek.

Terring: tarres ved stuetemperatur

Den manuelle renggring ber ikke veere varmere end 45 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er fiernet helt. Hvis
der er synlig kontaminering tilbage efter renggringsprocessen, skal renggringen gentages.

DESINFICERING: MANUEL

Brug udelukkende godkendte desinfektionsmidler med testet effektivitet (CE-maerket, pa VAH-/DGHM-listen) til
den manuelle desinficering. Leeg produkterne/enkeltkomponenterne i de respektive desinficeringsbade i
overensstemmelse med desinfektionsmidlets producentspecifikationer. Sarg for, at produkterne er tilstreekkeligt
daekkede og ikke kommer i kontakt med hinanden. Brugsanvisningerne fra desinfektionsmidlets producent skal
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overholdes ngje. Overhold iseer de koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes. Vi anbefaler
felgende produkter: Durr Dental ID 213-instrumentdesinfektionsmiddel.

Beskrivelse af den anbefalede desinficeringsproces:

Gennemfaring af renggringsforberedelse og manuel renggring.

Desinficering: Laeg instrumentet i en si-skal. Heeng si-skalen i desinficeringsbadet med desinficeringsopl@sning.
Fjern kontaminering ved hjeelp af rengaringsbarster.

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

Renggringsredskaber: Flexbrush-renggringsbgrste, REF 605254.

Eksponeringstid: 5 min.

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

Tarring: terres ved stuetemperatur.

Sarg for, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med de anvendte produkter og renggringsmidler.
Desinfektionsmidlets pH-vaerdi skal veere mellem 5,5 og 8,5.

Undlad at bruge organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, aeter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks.
brintoverilte, halogen (klor, jod, brom) eller aromatisk/halogen karbonhydrid. Overhold eventuelle termiske
begraensninger under hensyntagen til desinfektionsmiddelproducentens specifikationer. Skyl efterfalgende
produkterne / de enkelte komponenter med vand (minimum drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder. Inden
yderligere rensning skal produktet veere fri for alle rester og veere tart.

TORRING:

Ved manuel behandling af produkterne kan produkterne/enkeltkomponenterne terres med filtreret, oliefri
komprimeret luft i overensstemmelse med DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur.
Ved maskinel rensning bgr tarring forega med varmluft direkte i udstyret. Under maskintarring ma en
temperatur pa 100 °C ikke overskrides.

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG AFPRGVNING

Produktet stiller ingen saerlige krav til vedligeholdelsen. Adskilte produkter/enkeltkomponenter samles igen. En
visuel inspektion for kontaminering, skader, slid og deformation skal altid finde sted fgr og efter de enkelte
arbejdstrin. Beskadigede eller korroderede produkter ma ikke lzengere anvendes. Hvis
produktet/enkeltkomponenten ikke er synligt rene, skal hele rensningen gentages, eller
produktet/enkeltkomponenten skal bortskaffes korrekt.

EMBALLAGE

Produktet skal pakkes i en egnet og standardiseret gennemsigtig steril emballage (steriliseringsposer) og
forsegles. Falg anvisningerne fra steriliseringsposernes og forseglingsmaskinernes producenter samt de
geldende normative krav. Produkter/enkeltdele, der ikke er blevet steriliseret i poser, skal bruges med det
samme.

STERILISERING

Brug kun testede damp-vakuumautoklaver. Ved sterilisering af flere forskellige produkter/enkeltkomponenter
skal det sikres, at autoklaven ikke overfyldes, og at produkterne/enkeltkomponenterne ikke er i kontakt med
hinanden. Fglgende steriliseringscyklusser kan udfgres: dampsterilisering, 134 °C, holdetid 5 minutter eller
dampsterilisering, 121 °C, holdetid 15 minutter. Til tgrring af produkterne/enkeltkomponenterne skal autoklavens
terrecyklus indstilles. Fglg brugsvejledningen fra autoklavens producent.

OPBEVARING
For at bevare steriliteten bar produkterne opbevares i standardiserede steriliseringsposer pa et tert og rent sted,
indtil de skal bruges. Hvis den sterile emballage er beskadiget, skal produkterne genbehandles far brug.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Meerk de steriliserede produkter i overensstemmelse med de lovgivningsmaessige og nationale bestemmelser.
Den anbefalede opbevaringsperiode for sterilt medicinsk udstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og
afheenger af eksterne pavirkninger og indvirkninger under opbevaring, transport og handtering. Brugeren skal
inden for rammerne af sit kvalitetsstyringssystem sikre, at de respektive gaeldende specificerede
behandlingscyklusser (se begreensninger i behandlingen) ikke overskrides. Alle alvorlige haendelser i
forbindelse med produktet skal straks indberettes til producenten og til den kompetente myndighed i din
medlemsstat. Anbefalinger og bestemmelser for bortskaffelse af produkterne varierer mellem omraderne. Spgrg
din kompetente affaldshandteringsvirksomhed om de gaeldende regler i dit omrade.

KONTAKT TIL PRODUCENTEN

Telefon: +49 203 99 26 90, e-mail: info@hagerwerken.de

Ovenstaende vejledning er valideret af producenten af det medicinske udstyr som egnet til rensning af
medicinsk udstyr med henblik pa genanvendelse. Den person, der foretager rensningen, er ansvarlig for at
sikre, at den faktisk udfarte rensning med det anvendte udstyr, materialerne og personalet i rensningsanlaegget
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opnar det gnskede resultat. Til dette formal er verificering og/eller validering samt rutinemaessig overvagning af
processen pakreevet.
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BRUKSANVISNING

ANVANDNINGSOMRADEN:

Foljande instrument- — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen osv. - utformats for att férhindra att behandlingsomradet fororenas av fukt eller saliv vid
tandbehandlingar.

ANVANDS FOR:
Dessa kofferdamprodukter ar utformade for att anvandas pa patienter i behov av rotfylining eller restaurerande
tandbehandling.

ANVANDS EJ FOR:
Produkten ska ej anvandas pa patienter som ar allergiska eller intoleranta mot en eller flera av dess
bestandsdelar. Det finns inga aldersrestriktioner.

TILLAMPLIGA ANVANDARE:
Produkten ska endast anvandas av legitimerad tandvardspersonal.
BRUKSANVISNING: Desinficera kofferdam haltagningsmall (REF: 355318)
fére anvandning genom att torka av den med en alkoholindrankt duk eller liknande. Isopropanol &r bast.
Haltagningsmallen kan inte rengéras i autoklav. Alla andra produkter av rostfritt stal ska rengoras, desinficeras
och steriliseras i 6verensstdmmelse med relevanta handhavandeinstruktioner fére det forsta
anvandningstillfallet och efter varje darpa foljande anvandning.

1. Kontrollera kofferdamklammerns kompatibilitet under forsiktighet for att inte skada tandkéttet.(Fast
kofferdamligaturen vid kofferdamklammern i forvag for att forhindra oavsiktlig svaljning.)
Anvand kofferdam haltagningsmall for att markera var halen i kofferdamen ska goras.
Valj den halpipsstorlek pa kofferdamtangen som motsvarar aktuell tands storlek.
Anvand kofferdamtang for att géra hal i kofferdamen.
For kofferdamklammern genom Oppningen i kofferdamen och placera den parallellt med kofferdamens
tandbage.
Fixera kofferdamklamrarna med hjalp av en kofferdamtang medan du viker kofferdamen.
Placera kofferdamklammern 6ver den skadade tanden, var forsiktig sa att du inte nyper i tandkéttet.
Om detta skulle ske ger du beddvning etc. enligt gangse metoder. Band inte upp produkten mer an
nddvandigt, da det kan medféra skada och att klammern bryts itu.

8. For ned kofferdamen under kofferdamklammern och fast den mot tanden med hjalp av

kofferdamligaturen.

9. Spann fast kofferdamhallaren forsiktigt sa att inte patientens andning paverkas.
*Stank eller strimmor av vitt pulver (talk) kan forekomma pa kofferdamens yta, detta ar ingenting som paverkar
dess kvalitet

ok wbd

No

HANDHAVANDEINSTRUKTIONER ENLIGT ISO 17664:2021

A VARNINGAR: OBSERVERA! Produkten ska rengéras, desinficeras och steriliseras i enlighet med dessa
handhavandeinstruktioner fére det forsta anvandningstillfallet saval som efter varje darpa féljande anvandning.
Enbart desinficering ar inte tillrackligt. Grundlig rengéring och desinficering ar avgérande férutsattningar for
effektiv sterilisering.

Inled rengdringsprocessen sa snart som mgjligt och ej senare an tva timmar efter anvandandet av produkten.
Under processen ska produkten inte i onddan utsattas for fukt. Folj ditt lands rattsliga bestdmmelser samt de
hygienfoéreskrifter som galler pa den aktuella mottagningen och/eller sjukhuset. Begransningar i handhavandet:
Flitigt handhavande har endast mindre paverkan pa denna produkt. Produktens livslangd beror framfér allt av
det slitage och de skador som féljer av anvandandet av den. Om tveksamhet féreligger ska produkterna alltid
sorteras ut och ersattas snarast. Det ar uteslutande anvandarens ansvar att ta beslut kring det upprepade
anvandandet av produkten. Tillverkaren erkanner inget ansvar for vare sig funktion, prestation eller
produktsakerhet om produkten anvands i alltfor hdg utstrackning. Personlig skyddsutrustning: For den
yrkesutovandes sakerhet och for att minimera infektioner/korsinfektioner ska lamplig personlig skyddsutrustning
(skyddsklader, skyddshandskar, skyddsglaségon, nas-/munskydd) anvandas under hela handhavandet.

INSTRUKTIONER:

INLEDANDE BEHANDLING PA ANVANDNINGSPLATSEN
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Avlagsna ytkontaminering med hjalp av en engangstrasa/pappershandduk nar du fortfarande ar kvar pa
anvandningsplatsen. Skolj produkterna i vatten (vattnet ska minst vara av dricksvattenkvalitet) inom 2 timmar
fran anvandandet. Lat inga belaggningar eller orenheter torka pa produkten. Anvand inga medel som innehaller
aldehyd eller alkohol nar du anvander produkten for forsta gangen pa anvandningsplatsen, eftersom detta kan
leda till proteinfixering.

FORBEREDELSER INNAN RENGORING
Ta, om det &r mdjligt, isar produkten i sina enskilda delar. Kontrollera efter skador och slitage.

MASKINELL RENGORING OCH DESINFICERING (REKOMMENDERAS)

Endast perfekt underhallen, testad, kalibrerad och godkand rengdrings- och desinfektionsutrustning i enlighet
med ISO 15883 och med giltig testmarkning (CE-markning) far anvandas. Se vid maskinell rengéring och
desinficering av manga olika produkter/enskilda delar till att rengéringsapparaten inte ar éverfylld och att
produkterna/de enskilda delarna inte vidror varandra. Vid rekommenderar att man vid genomférandet av
rengdrings- och desinfektionscykeln foljer de specifikationer rengdringsapparatens och rengérings-
/desinfektionsmedlets tillverkare har angivit. Se till att rengéringsmedlet ar férenligt med produkterna och de
desinfektionsmedel som ar ténkta att anvandas. Rengdringsmedlets och desinfektionmedlets pH ska ligga
mellan 5,5 och 8,5.Anvand inte organiska lI6sningsmedel (t.ex. alkoholer, eter, ketoner, bensin), oxiderande
medel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiska/halogenerade kolvaten. Vi rekommenderar
féljande produkter: Dr.Weigert, Neodisher MA/Dr.Weigert, Neodisher Z. Anvandarinstruktionerna som
tillverkaren av rengdéringsmedlet och desinfektionsmedlet tillhandahaller maste foljas strikt. Observera sarskilt
vilken koncentration och exponeringstid som ska anvandas.

Beskrivning av den rekommenderade rengoéringsprocessen: Forrengoring: Forrengdringen ska utféras
under ytan i ett vattenbad (dar vattnet minst ska halla dricksvattenkvalitet) utan tillsats av nagot
rengoringsmedel och med hjalp av en rengoéringsborste for att uppna tillfredsstallande rengéring av
produkten/enskilda delar samtidigt som proteinfixering undviks och miljon skyddas fran nedsmutsning fran
stéankande vatten. Hur lange rengdringen ska paga beror pa hur nedsmutsad produkten/de enskilda delarna ar,
den bor dock inte paga kortare tid &n 1 minut. Rengdringsredskap for férrengoring: Flexbrush rengdéringsborste,
REF 605 254.

Information om rengdrings- och desinfektionsapparaten: Typ: Miele G7881

Beskrivning av det rekommenderade programmet: Rengoéringsprogram: VarioTD Rengéringstemperatur: 50 -
56.3 °C Tid: 10.51 min desinfektionstemperatur: 65 - 94.4 °C Tid: 9.56 min Spolningsteknologi:
Farskvattensystem/demineraliserat vatten Rengéringsmedel: Dr.Weigert, Neodisher MA, Dosering: 30 mg (3g/l)
Neutraliserare: Dr. Weigert, Neodisher Z, Dosering: 1 -2 ml/L .

Hjalpmedel: Stall for avtrycksskedar.

Vattnet ska hall dricksvattenkvalitet. Spolning och torkning ska géras maskinellt. Temperaturen vid maskinell
rengoring ska inte overstiga 60 °C. Se till att all synlig nedsmutsning helt har tagits bort. Om synlig
nedsmutsning aterstar efter rengoring och desinficering maste rengdrings- och desinfektionsprocessen goras
om. Innan rengdringsprocessen gar vidare maste produkten vara fri fran beldggningar samt torr.

MANUELL RENGORING

Manuell reng6ring ska utféras under ytan i ett vattenbad (dar vattnet minst ska halla dricksvattenkvalitet) med
det rengdringsmedel som specificeras nedan och med hjalp av en borste for att uppna tillfredsstallande
rengdring av produkten/enskilda delar samtidigt som proteinfixering undviks och miljén skyddas fran
nedsmutsning av skvattande vatten. Hur lange rengdringen ska paga beror pa hur nedsmutsade produkten/de
enskilda delarna ar, den bor dock inte paga kortare tid &n 1 minut. Skolj darefter produkterna/de enskilda
delarna med vatten (vattnet ska minst halla dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder.

Beskrivning av den rekommenderade rengdringsprocessen: Férrengdring: Avlagsna ytkontamineringmed hjalp
av en engangsduk Rengoring: Placera instrumenten i skoljladan. Hang ned skéljladan i rengdringsbadet med
rengoringslosning och avlagsna nedsmutsning med hjalp av rengéringsborstar. Rengéringsmedel: ID 213,
foretag Durr Dental, koncentration: 2 % Rengoringsredskap: Flexbrush rengéringsborste, REF 605 254
Skoljning: Skolj med vatten (vattnet ska minst halla dricksvattenkvalitet) i 20 sekunder. Torkning: Torka i
rumstemperatur

Temperaturen vid manuell rengdring ska inte dverstiga 45 °C. Se till att all synlig nedsmutsning helt har tagits
bort. Om synlig nedsmutsning aterstar efter rengéringen maste rengéringsprocessen géras om.

MANUELL DESINFICERING

Anvand endast godkénda desinfektionsmedel med testad effektivitet (CE-méarkning, VAH-/DGHM-listade) vid
manuell desinfektion. Lagg produkterna/de enskilda delarna i desinfektionsbad i enlighet med
desinfektionsmedeltillverkarens anvisningar. Se till att produkterna ar tillréckligt tackta och att de inte vidror
varandra, Tillverkarens bruksanvisning for desinfektionsmedlet maste féljas strikt. Observera sarskilt vilken
koncentration och exponeringstid som ska anvandas. Vi rekommenderar foljande produkt: Durr Dental ID 213
desinfektionsmedel for instrument.

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen: Utfér rengdringsforberedelser och manuell
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rengoring. Desinficering: Lagg instrumentet i en skdljldada. Hang ned skoljladan i desinfektionsbadet med
desinfektionsldsning och avlagsna nedsmutsning med hjalp av rengéringsborstar. Desinfektionsmedel: ID 213,
féretag Durr Dental, koncentration: 2 % Rengoringsverktyg: Flexbrush rengéringsborste, REF 605

254 Verkningstid: 5 min Skoljning: Skolj med vatten (vattnet ska minst halla dricksvattenkvalitet) i 20 sekunder.
Torkning: Torka i rumstemperatur.

Sakerstall att desinfektionsmedlet ar forenligt med produkterna och de rengéringsmedel som ar ténkta att
anvandas. Desinfektionsmedlets pH ska ligga mellan 5,5 och 8.5. Anvand inte organiska lI6sningsmedel (t.ex.
alkoholer, eter, ketoner, bensin), oxiderande amnen (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiska/halogenerade kolvaten. Var uppmarksam pa eventuella varmerestriktioner i
desinfektionsmedeltillverkarens anvisningar. Skolj darefter produkterna/de enskilda delarna med vatten (vattnet
ska minst halla dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder. Innan desinfektionsprocessen kan ga vidare maste
produkten vara fri fran belaggningar samt torr.

TORKNING: Vid manuell hantering kan produkterna/de enskilda delarna blasas torra med filtrerad, oljefri
tryckluft i enlighet med DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhetsklass) eller torkas i rumstemperatur. Vid maskinell
hantering ska torkningen ske direkt genom utrustningen med varmluft. Temperaturen vid maskinell torkning ska
inte Overstiga 100 °C.

SKOTSEL, KONTROLL OCH TESTNING

Det finns inga sarskilda skotselkrav for produkten. Satt ihop isartagna produkter/enskilda delar. Foére och efter
varje enskilt arbetsmoment ska en visuell kontroll géras fér att upptacka nedsmutsning, skada, slitage och/eller
deformation. Skadade eller korroderade produkter ska tas ur bruk. Om synlig nedsmutsning aterstar maste
antingen hela rengdrings- och desinfektionsprocessen géras om eller ska produkten/de enskilda delarna
kasseras pa tillborligt sett.

EMBALLAGE

Produkten ska forpackas i ett Iampligt och standardiserat transparent, sterilt emballage (steriliseringspasar) och
forslutas. Folj de anvisningar som tillverkarna av steriliseringspasarna och foérslutningsmaskinerna har givit samt
radande normativa foreskrifter. Produkter/enskilda delar som inte har steriliserats i pase ska anvéndas
omedelbart.

STERILISERING

Anvand endast en testad angautoklav med vakuumteknik. Vid sterilisering av flera olika produkter/enskilda delar
ar det viktigt att se till att autoklaven inte ar dverfylld och att produkterna/de enskilda delarna inte vidrér
varandra. Féljande steriliseringscykler kan fullfoljas: angsterilisering 134 °C i 5 minuter, eller angsterilisering 121
°C i 15 minuter. Stall in autoklavens torrcykel for att torka produkterna/de enskilda delarna. Folj
autoklavtillverkarens anvandarinstruktioner

FORVARING

For att bibehalla steriliseringen ska produkterna forvaras i standardiserade steriliseringspasar pa en ren och torr
plats tills de ska anvandas. Om den sterila férpackningen har skadats ska produkten genomga en ny
steriliseringsprocess fére anvandande.

YTTERLIGARE INFORMATION

Mark de steriliserade produkterna i enlighet med rattsliga och nationella féreskrifter. Den rekommenderade
forvaringstiden for sterila medicintekniska produkter finns beskriven i standarden DIN 58953-8 och ar beroende
av den yttre paverkan under férvaring, transport och handhavande. Anvandaren maste inom ramen for sitt
kvalitethanteringssystem sakerstalla att de angivna processcykler som kan vara tillampliga (se Begransningar i
handhavandet) inte 6verskrids. Alla allvarliga incidenter kopplade till produkten ska omedelbart rapporteras till
tillverkaren och till beh6rig myndighet i den aktuella medlemsstaten. Rekommendationer och foreskrifter nar det
géller avfallshantering av produkterna varierar med region. Fraga behorig avfallshanterare gallande
bestdammelserna i din region om rad.

TILLVERKARENS KONTAKTUPPGIFTER

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

Ovanstaende anvandarinstruktioner har av tillverkaren av den medicintekniska utrustningen validerats som
lampliga fér rengéringen och steriliseringen av medicinteknisk utrustning infoér varje nytt anvandningstillfalle. Det
ar upp till den som utfér rengérings- och desinfektionsprocessen att sakerstalla att den slutférda processen med
hjélp av anvand utrustning, material och personal uppnar 6nskat resultat. Verifiering och/eller validering samt
rutindvervakning av processen ar av denna anledning nédvandig.
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BRUKSANVISNING

TILTENKT FORMAL:

Felgende instrumenter — Fit-Kofferdam (Non)Latex, Fit-Kofferdam Klammern, Fit-Kofferdam Zangen, Fit-
Kofferdam Rahmen osv., er laget for & forhindre kontaminering pa grunn av fuktighet eller spytt under
tannbehandlingen.

INDIKASJON:
Disse produktene brukes til a 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 kvalifisert tannmedisinsk fagpersonell.

BRUK:

For & desinfisere kofferdam-hullsjablongen (REF: 355318) far bruk terkes den av med en klut fuktet med
alkohol e.l. Vi anbefaler a bruke isopropanol. Hullsjablongen er ikke autoklaverbar. Alle andre produkter i rustfritt
stal ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres i henhold til den respektive instruksjonen for reprosessering for
ferste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk.

1. Kontroller kompatibiliteten til kofferdam-klemmen uten & skade tannkjgttet. (For & unnga utilsiktet

svelging festes en tanntrad pa forhand til klemmen.)

Bruk kofferdam-hullsjablongen for & markere hullenes posisjon pa kofferdammen.

Velg en hullstgrrelse pa stansen til kofferdam-hulltangen som tilsvarer starrelsen til den syke tannen.
Stans hull i kofferdammen med kofferdam-hulltangen.

Far kofferdam-klemmen gjennom apningen péa kofferdammen og plasser den parallelt med tannbuen
pa kofferdammen.

Fest kofferdam-klemmen ved hjelp av kofferdam-klammertangen 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. lkke spre ut produktet mer enn ngdvendig, da
dette kan forarsake skader og fere til brudd i klammerne.

8. Skyv kofferdammen under kofferdam-klammeret og fest den med tanntrad til tannoverflatene.

9. Veer forsiktig nar du plasserer kofferdam-rammen for & unngé & hindre pasientens pust.

*Det kan vaere punkter eller striper med hvitt pulver (talkum) pa overflaten av kofferdammen. Dette har ingen
innflytelse pa kvaliteten til kofferdammen.

ok wbd

o2

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING | HENHOLD TIL EN ISO
17664:2021

/\ ADVARSELSHENVISNINGER: OBS! Produktet ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres i henhold til
denne instruksjonen for reprosessering fer farste gangs bruk og etter hver pafelgende bruk. En desinfeksjon
alene er ikke tilstrekkelig. En grundig rengjering og desinfeksjon er vesentlige forutsetninger for en virksom
sterilisering. Reprosesseringen bgr startes snarest mulig, men senest 2 timer etter bruk. Det bgr unngas at
produktet utsettes ungdvendig for vaete 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:

Av arbeidsmiljghensyn og for & minimere infeksjoner/kryssinfeksjoner skal egnet personlig verneutstyr
(vernekleer, vernehansker, vernebriller og nese- og munnbeskyttelse) brukes under hele
reprosesseringsprosessen.

ANVISNINGER:
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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 terker pa produktet. Vennligst ikke bruk midler som inneholder aldehyder eller alkohol under
ferstegangsbehandlingen pa bruksstedet, fordi disse kan fare til proteinfiksering.

FORBEREDELSE F@R RENGJGRINGEN
Hvis mulig, ta produktet fra hverandre i sine enkeltdeler. Gjennomfar en visuell inspeksjon for skade og slitasje.

RENGJQRING OG DESINFEKSJON: MASKINELL (ANBEFALES)

Kun et perfekt vedlikeholdt, testet, kalibrert og godkjent dekontamineringsutstyr i henhold til EN ISO 15883 med
et gyldig kontrolimerke (CE-merking) ma brukes. Sgrg for at rengjeringsapparatet ikke blir overfylt og at
produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hverandre ved maskinell rengjering og desinfeksjon av
flere ulike produkter/enkeltdeler. Det anbefales at rengjarings- og desinfeksjonssyklusen utfgres i samsvar med
spesifikasjonene til produsenten av apparatet og produsenten av rengjgrings- eller desinfeksjonsmiddelet. Sgrg
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. Ikke 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: Dr. Weigert, Neodisher MA/Dr. Weigert,
neodisher Z. Bruksanvisningen fra produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet ma fglges naye. Det
er spesielt viktig & felge konsentrasjonene som skal brukes, og & overholde virketidene.

Beskrivelse av den anbefalte rengjgringsprosessen: Forrengjering:

Forrengjegringen bgr utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten ytterligere rengjgringstilsetninger, med
en rengjeringsbarste 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 bgr avhenge av forurensningsgraden av produktet/enkeltdelen, men bgr ikke vaere
mindre enn 1 minutt.

Rengjeringsverktay til forrengjeringen: Rengjeringsberste Flexbrush, REF 605254.

Informasjon om rengjgrings- og desinfeksjonsapparatet: Type: Miele G7881.

Beskrivelse av det anbefalte programmet: Rengjeringsprogram: VarioTD

Rengjeringstemperatur: 50-56,3 °C Behandlingstid: 10:51 min

Desinfeksjonstemperatur: 65-94,4 °C

Behandlingstid: 09:56 min

Skylleteknikk: Ferskvannssystem / demineralisert vann

Rengjeringsmiddel: Dr. Weigert, Neodisher MA, dosering: 30 mg (3 g/l)

Naytralisator: Dr. Weigert, Neodisher Z, dosering: 1-2 ml/I

Hjelpemiddel: Innsatsramme for avtrykksskje.

Vannkvaliteten bgr ha drikkevannskvalitet. Maskinell rengjaring og terking skal utfgres. Den maskinelle
rengjgringen ma ikke overskride 60 °C. Det ma sarges for at synlige forurensninger ble fullstendig fiernet. Hvis
det fortsatt er synlige forurensninger etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen, ma rengjgringen og
desinfeksjonen gjentas. Produktet ma fgr den videre reprosesseringen veere helt fritt for rester og veere tort.

RENJGRING: MANUELL

Den manuelle rengjgringen bgr utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) med rengjgringsmiddelet oppfart
nedenfor, med en bgrste under vannoverflaten for & oppna tilstrekkelig rengjgring av produktene/enkeltdelene
samtidig som man unngar proteinfiksering, men ogsa for a beskytte omgivelsene mot kontaminering pa grunn
av vannsprut. Varigheten bgr avhenge av forurensningsgraden av produktet/enkeltdelen, men bar ikke vaere
mindre enn 1 minutt. Deretter skylles produktene/enkeltdelene med vann (minst drikkevannskvalitet) i minst 20
sekunder.

Beskrivelse av den anbefalte rengjgringsprosessen:

Forrengjering: Fjern overflateforurensninger med en engangsklut.

Rengjering: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i rengjgringsbadet med rengjaringsopplgsningen
og fjern tilsmussinger med rengjgringsbarster.

Rengjgringsmiddel: ID 213, firma Durr Dental konsentrasjon: 2 %.

Rengjeringsverktay: Rengjaringsbarste Flexbrush, REF 605254.

Etterskylling: Etterskyll i 20 s med vann (minst drikkevannskvalitet)

Tarking: Tarking i romtemperatur

Den manuelle rengjeringen 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-merking, VAH/DGHM-listet) 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.
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Bruksanvisningen utgitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet ma falges ngye. Det er spesielt viktig a felge
konsentrasjonene som skal brukes og virketidene. Det anbefales bruk med: Diirr Dental ID 213
instrumentdesinfeksjon.

Beskrivelse av den anbefalte desinfeksjonsprosessen:

Gjennomfering av riktig rengjeringsforberedelse og manuell rengjaring.

Desinfeksjon: Plasser instrumentet i silskalen, heng silskalen i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonslgsningen
og fjern tilsmussinger med rengjgringsberster.

Desinfeksjonsmiddel: ID 213, firma Durr Dental konsentrasjon: 2 %

Rengjaringsverktay: Rengjgringsbgrste Flexbrush, REF 605254

Virketid: 5 min.

Etterskylling: Etterskyll i 20 s med vann (minst drikkevannskvalitet).

Terking: Taerking i romtemperatur.

Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og rengjgringsmidlene som eventuelt brukes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bgr vaere mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske Igsemidler (f.eks. alkoholer,
eter, 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 far 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. Terking i den
maskinelle behandlingsprosessen bgr skje direkte giennom apparatene med varm luft. Ved maskinell tgrking
bgr 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 far
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.

EMBALLASJE

Produktet skal pakkes og forsegles i en egnet og standardisert, gjennomsiktig, steril emballasje
(steriliseringspose). Fglg 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. Falgende steriliseringssykluser kan gjennomferes: Dampsterilisering, 134 °C, behandlingstid: 5
minutter eller dampsterilisering, 121 °C, behandlingstid: 15 minutter. For a terke produktene/enkeltdelene skal
autoklavens tgrkesyklus stilles inn. Fglg produsentens bruksanvisning for bruk av autoklaven.

LAGRING:

For & opprettholde steriliteten bar produktene oppbevares i standardiserte steriliseringsposer pa et tart, rent
sted frem til bruk. Hvis den sterile emballasjen er skadet, ma produktene gjennom behandlingsprosessen igjen
for bruk.

YTTERLIGERE INFORMASJON:

Merk de steriliserte produktene i henhold til nasjonale lover og forskrifter. Anbefalt lagringsvarighet for sterile
medisinske produkter er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og avhenger av ytre pavirkninger og pavirkninger
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 landet 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 personellet, oppnar gnsket resultat i reprosesserings-innretningen.
Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig overvakning av prosessen.
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