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DE
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664:2021

A Warnhinweise:

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

Begrenzungen bei der Aufbereitung:

Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des
Produktes wird hauptséachlich von Verschleil® 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 flr
die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes.

Personliche Schutzausriistung:

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

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

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

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
Produkt, sofern méglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleil3.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883 mit gultigem Prufzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie
darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen
Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerat nicht Gberflllt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt
zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reinigungs- und Desinfektionszyklus entsprechend den Vorgaben
des Gerateherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektionsmittelherstellers zu durchlaufen. Achten Sie
darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Desinfektionsmitteln kompatibel
ist. Der pH-Wert des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie
keine organischen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide),
Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Empfohlen wird die Anwendung
mit: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers und
des Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu
verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) ohne weitere
Reinigungszuséatze mit einer Reinigungsburste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine
ausreichende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch
die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem
Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reinigungswerkzeuge fir Vorreinigung: Mirasuc Burste, REF 605216

Angaben zum Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Beschreibung der empfohlenen Reinigung und Desinfektion:
Hilfsmittel: Bitte verwenden Sie die nachfolgenden Splldiisen als Adapter und stecken Sie die Produkte vor dem
Reinigungs- und Desinfektionsvorgang auf die Spuldisen auf. Die genaue Anwendung der Splldiisen entnehmen
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Sie bitte der Anleitung des jeweiligen Herstellers. Spuldisen A 833, Miele & Co KG, Gutersloh. Spuldisen A 816,
Miele & Co KG, Glitersloh.

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50 - 56,43 °C

Haltezeit: 10:50 min.

Desinfektionstemperatur: 65 - 94,4°C

Haltezeit: 09:52 min.

Splltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosierung: 30 g (3 g/L)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosierung: 1 - 2 ml/L

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

REINIGUNG: MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) mit dem unten aufgefiihrten
Reinigungsmittel mit einer Birste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine ausreichende
Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung
vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad
des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschliefsiend Spiilen der
Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sek.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reinigungsbad mit Reinigungslésung einhangen,
Verschmutzung mit Hilfe von Reinigungsbirsten entfernen.

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

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Burste, REF 605216

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

DESINFEKTION: MANUELL

Fir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlieRlich zugelassene Desinfektionsmittel mit geprifter
Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaR den
Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbader. Achten Sie darauf,
dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig berihren. Die Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden
Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Empfohlen wird die Anwendung mit: Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgeméafien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung

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

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

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Birste, REF 605216

Einwirkzeit: 5 min. Nachsptlen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spilen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter,
Olfreier Druckluft gemaR DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerate mit Heif3luft
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 Sichtprifung auf Verunreinigungen, Beschadigung, Verschleifl3, Verformung muss vor
und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Produkte dirfen nicht
weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte
Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgemaR entsorgt werden.

VERPACKUNG

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

STERILISATION

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

LAGERUNG

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene
Lagerdauer fir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von dufieren Einflissen
und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines
Qualitdtsmanagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei
der Aufbereitung) nicht tiberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustadndigen Behdrde lhres
Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und
Vorschriften. Fragen Sie |Ihre zustédndigen 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 gewtinschte Ergebnis erzielt. Daflr sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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PROCESSING INSTRUCTIONS ACCORDING TO EN ISO 17664:2021

AN Warnings:

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

Limitations in the processing:

The frequent processing has only minor effects on this product. The end of the product’s useful life is mainly
-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 nose/mouth protection) has to be used
during the entire processing.

INSTRUCTIONS:

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 (at least drinking water quality) 2 hours after the application at the latest. The drying of
residues or contamination of any kind on the product has to be avoided. When using the product for the first time
at the place of use, do not use any aldehyde-containing or alcohol-containing agents as they may cause protein
-fixation.

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

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINERY (RECOMMENDED)

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

Description of the recommended cleaning process:

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

Cleaning tools for pre-cleaning: Mirasuc brush, REF 605216

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

Description of the recommended cleaning and disinfection:
Means: Please use the following flushing nozzles as adapter and before the cleaning and disinfection process;
plug the products onto the flushing nozzles. For the exact application of the flushing nozzles, please refer to the
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instructions of the relevant manufacturer. Flushing nozzles A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Flushing nozzles A
816, Miele & Cie KG, Gitersloh

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50 - 56.43 °C

Hold time: 10:50 min.

Disinfection temperature: 65-94.4 °C

Hold time: 09:52 min.

Flushing technology: Fresh water system/demineralized water

Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosing: 30 g (3 g/l)

Neutralizer: Dr. Weigert, neodisher Z.

Dosing: 1-2 ml/l

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

CLEANING: MANUAL

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

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth

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

Cleaning agent: ID 213, company Dirr Dental

Concentration: 2 %

Cleaning tools: Mirasuc brush, REF 605216

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

Drying: Drying at room temperature

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

DISINFECTION: MANUAL

For the manual disinfection, please only use approved disinfectants with tested effectiveness (CE mark, 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 contact
each other. The instructions for use of the disinfectant manufacturer must be strictly observed. Particularly the
concentrations and contact times have to be observed.

Application with the following agents is recommended: Diirr Dental ID 213 instrument disinfection.

Description of the recommended disinfection process:

Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning.

Disinfection: Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the disinfection bath with
disinfection solution.

Disinfectant: ID 213, company Dirr Dental

Concentration: 2 %

Cleaning tools: Mirasuc brush, REF 605216

Contact time: 5 min.

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

Drying: Drying at room temperature

Make sure that the disinfectant is compatible with the products and cleaning agents that might be used. The pH of
the disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, petrol),
oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Please
observe thermal restrictions that might apply considering the disinfectant manufacturer’s specifications.
Afterwards, rinsing of the products/individual components with water (at least drinking water quality) for at least 20
seconds. Before further processing, the product must be free from any residues and dry.
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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.
The drying in machine processing should be directly completed by the devices with hot air. With machine drying,
the temperature of 100 °C should not be exceeded.

MAINTENANCE, CONTROL AND CHECK

The product does not make special requirements on maintenance. Re-assemble disassembled
products/individual components. You must always carry out a visual inspection for contamination, damage, wear
and deformation 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 has to be repeated or the
product/individual component has to be properly disposed of.

PACKAGING

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

STERILIZATION

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. Make sure that during the sterilization of several different
products/individual components, the autoclave is not overfilled and that the products/individual components do not
contact each other. The following sterilization cycles may 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. Use the autoclave manufacturer’s instructions for use.

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, the products must be processed once again before their use.

ADDITIONAL INFORMATION

Mark the sterilized products according to the legal and national regulations. The recommended storage duration
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.
The manufacturer and the competent authority of your member state shall be immediately notified all serious
incidents occurring in connection with the product. For the disposal of the products, there are regionally differing
recommendations and regulations. Ask your competent disposal company for the current regulations in your
region.

CONTACT TO THE MANUFACTURER

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

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

A Avertissement :

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

Limitations du traitement :

Un retraitement fréquent n'a que peu d’effets sur ce produit. La fin de la durée de vie du produit est
essentiellement déterminée par l'usure et les détériorations par I'utilisation. En cas de doute, les produits doivent
toujours étre mis au rebut et remplacés de maniére précoce. La décision quant a la réutilisation est placée sous la
seule responsabilité de I'utilisateur. En cas d’utilisation trop fréquente, le fabricant ne garantit pas le
fonctionnement, les performances et la sécurité du produit.

Equipement de protection individuelle :

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

INSTRUCTIONS :

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE
Dans la mesure du possible, désassemblez le produit. Controle visuel des détériorations et de l'usure.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : A LA MACHINE (RECOMMANDE)

Seul un laveur-désinfecteur parfaitement entretenu, testé, calibré et approuvé conformément a la norme EN ISO
15883 avec une marque de contréle valide (marquage CE) peut étre utilisé. Veillez a ce que le laveur-
désinfecteur ne soit pas trop rempli lors du nettoyage et de la désinfection en machine de plusieurs produits
différents/piéces détachées et que les produits/piéces détachées n’entrent pas en contact les uns avec les autres.
Il est recommandé de suivre le cycle de nettoyage et de désinfection en respectant les spécifications du fabricant
de 'appareil et du fabricant du produit de nettoyage ou du désinfectant. Veillez & ce que le produit de nettoyage
soit compatible avec les produits et les désinfectants éventuellement employés. Le pH du produit de nettoyage et
du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (p. ex. alcools, éthers,
cétones, benzines), d’agents oxydants (p. ex. peroxydes), d’halogénes (chlore, iode, brome) ou d’hydrocarbures
aromatiques ou halogénés. L'utilisation des produits suivants est recommandée : Dr. Weigert, neodisher MA / Dr.
Weigert, neodisher Z. Les instructions d’utilisation du fabricant de I'appareil et du fabricant du produit de
nettoyage et du désinfectant doivent étre strictement respectées. En particulier, il faut respecter les
concentrations utilisées et les temps d’exposition.

Description du processus de nettoyage recommandé :

Prénettoyage : Le prénettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)
sous la surface de I'eau avec une brosse et sans additifs afin d’obtenir un nettoyage suffisant des produits/piéces
détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi afin de protéger I'environnement d’'une
contamination par les éclaboussures. La durée doit étre axée sur le degré de salissure du produit/des piéces
détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute.

Outils de nettoyage pour le prénettoyage : Brosses Mirasuc, REF 605216

Indications sur le laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881

Description du nettoyage et de la désinfection recommandés :
Moyens auxiliaires : Veuillez utiliser les buses de lavage suivantes comme adaptateur et placez les produits sur
les buses avant le processus de nettoyage et de désinfection. Veuillez consulter les indications du fabricant
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respectif pour connaitre I'utilisation exacte des buses de lavage. Buses de lavage A 833, Miele & Cie KG,
Gitersloh. Buses de lavage A 816, Miele & Cie KG, Giitersloh.

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : 50 - 56,43 °C

Durée de maintien : 10 : 50 min.

Température de désinfection : 65-94,4 °C

Durée de maintien : 09 : 52 min.

Technique de lavage : Systéme a eau courante, eau déminéralisée

Détergent : Dr. Weigert, neodisher MA

Dosage : 30 g (3 g/l)

Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z

Dosage : 1-2 ml/l

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

NETTOYAGE : MANUEL

Le prénettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) sous la
surface de I'eau avec une brosse et avec les produits de nettoyage mentionnés ci-dessous afin d’obtenir un
nettoyage suffisant des produits/pieces détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi afin de
protéger I'environnement d’'une contamination par les éclaboussures. La durée doit étre axée sur le degré de
salissure du produit/des piéces détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute. Ensuite, les
produits/piéces détachées doivent étre rincés a I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) pendant au
moins 20 secondes.

Description du processus de nettoyage recommandé :

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

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

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

Outils de nettoyage : Brosses Mirasuc, REF 605216

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

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

DESINFECTION : MANUELLE

Pour la désinfection manuelle, veuillez n’utiliser que des désinfectants homologués dont I'efficacité a été prouvée
(marquage CE, inclus dans la liste de la VAH/DGHM). Posez les produits/piéces détachées dans les bains de
désinfection en suivant les indications du fabricant du désinfectant. Veillez a ce que les produits soient
suffisamment couverts et qu’ils ne se touchent pas les uns les autres. Les instructions d’utilisation du fabricant du
désinfectant doivent étre strictement respectées.

En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les temps d’exposition.

L’utilisation des produits suivants est recommandée : Dirr Dental ID 213 Désinfection des instruments.

Description du processus de désinfection recommandé :

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

Désinfection : Déposer l'instrument dans un plateau. Plonger le plateau dans le bain contenant la solution de
désinfection.

Désinfectant : ID 213, société Duiirr Dental

Concentration : 2%

Ouitils de nettoyage : Brosses Mirasuc, REF 605216

Temps d’exposition : 5 min.

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

Séchage : Séchage a température ambiante. Veillez a ce que le désinfectant soit compatible avec les produits de
nettoyage éventuellement employés et les produits. Le pH du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5.
N’utilisez pas de solvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cétones, benzines), d‘agents oxydants (p. ex.
peroxydes), d‘halogénes (chlore, iode, brome) ou d‘hydrocarbures aromatiques ou halogénés.

Veuillez respecter les éventuelles limitations thermiques en prenant en compte les indications du fabricant du
désinfectant. Ensuite, les produits/piéces détachées doivent étre rincés a I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau
potable) pendant au moins 20 secondes. Avant la poursuite du traitement, le produit doit étre sec et libre de tout
résidu.
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SECHAGE

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

ENTRETIEN, CONTROLE ET VERIFICATION

Le produit ne pose pas d’exigences particuliéres en ce qui concerne I'entretien. Réassemblez les piéces
détachées/les produits qui avaient été démontés. Un contrdle visuel des salissures, détériorations, usures et
déformations doit étre effectué avant et aprés chaque étape de travail. Les produits détériorés ou corrodés ne
doivent pas étre réutilisés. Si le produit/la piéce détachée n’est pas propre visuellement, 'ensemble du processus
de traitement doit étre répété ou le produit/la piece détachée doit étre éliminé de maniere appropriée.

EMBALLAGE

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

STERILISATION

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés peuvent étre utilisés. Veillez a ce que I'autoclave ne soit
pas trop rempli lors de la stérilisation de plusieurs produits différents/pieces détachées et que les produits/pieces
détachées n’entrent pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre
effectués : Stérilisation a la vapeur, 134 °C, durée de maintien 5 minutes ou stérilisation a la vapeur, 121 °C,
durée de maintien 15 minutes. Le cycle de séchage de I'autoclave doit étre réglé pour le séchage des
produits/piéces détachées. Respectez les instructions d’utilisation du fabricant de I'autoclave.

STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

COORDONNEES DU FABRICANT

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

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant appropriées pour la
préparation d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Le retraiteur est responsable de s’assurer que le
traitement effectivement effectué avec I'équipement, les matériaux et le personnel employés dans I'établissement
de retraitement donne le résultat souhaité. Cela implique une vérification et/ou une validation et un suivi de
routine du processus.
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NL
BEHANDELINGSINSTRUCTIES CONFORM EN ISO 17664:2021

A Waarschuwingen:

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

Beperkingen bij de behandeling:

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

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

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

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

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

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

REINIGING & DESINFECTIE: MACHINAAL (ADVIES)

U mag uitsluitend een perfect onderhouden, getest, geijkt en vrijgegeven reinigings- en desinfectieapparaat
conform EN ISO 15883 met geldig testsymbool (CE-symbool) gebruiken. Let erop dat het reinigingsapparaat bij
machinale reiniging en desinfectie van meerdere uiteenlopende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de
producten/losse delen niet in contact met elkaar komen. U wordt aangeraden om de reinigings- en
desinfectiecyclus in overeenstemming met de informatie van de apparaatfabrikant en van de reinigingsmiddel-
/desinfectiemiddelfabrikant door te lopen. Let erop dat het reinigingsmiddel compatibel is met de producten en
eventueel toegepaste desinfectiemiddelen. De pH-waarde van het reinigings- en desinfectiemiddel dient tussen
5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine),
oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde
koolwaterstoffen. Gebruik wordt aanbevolen met: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. De
gebruiksaanwijzing van de apparaatfabrikant en van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel dient
nauwkeurig in acht te worden genomen. U dient in het bijzonder de toe te passen concentraties en inwerktijden
aan te houden.

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

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

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Mirasuc borstels, REF 605216.

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

Beschrijving van de aanbevolen reiniging en desinfectie:
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Hulpmiddelen: Gebruik a.u.b. de volgende spoelnozzels als adapter en steek de producten véor reiniging en
desinfectie op de spoelnozzels. Zie voor de precieze toepassing van de spoelnozzels de gebruiksaanwijzing van
de desbetreffende fabrikant. Spoelnozzels A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Spoelnozzels A 816, Miele & Cie
KG, Gltersloh.

Reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50 - 56,43 °C

Oponthoud: 10:50 min.

Desinfectietemperatuur: 65-94,4°C

Oponthoud: 09:52 min.

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA

Doserung: 30 g (3 g/L)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosering: 1-2 ml/L

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

REINIGING: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek

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

Reinigingsmiddel: ID 213, firma Diirr Dental

Concentratie: 2%

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstels, REF 605216

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

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

DESINFECTIE: HANDMATIG

Gebruik voor handmatige desinfectie a.u.b. uitsluitend toegestane desinfectiemiddelen met geteste werking (CE-
symbool, op VAH-/DGHM-lijst). Leg de producten/losse delen conform de productinformatie van de
desinfectiemiddelfabrikant in de betreffende desinfectiebaden. Let erop dat de producten voldoende
ondergedompeld zijn en elkaar niet raken. U dient de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het
desinfectiemiddel nauwkeurig in acht te nemen. U dient zich in het bijzonder aan de toe te passen concentraties
en inwerktijden te houden. Gebruik wordt aanbevolen met: Durr Dental ID 213 Instrumenten Desinfectie.

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging.

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

Desinfectiemiddel: ID 213, firma Durr Dental

Concentratie: 2%

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstels, REF 605216

Inwerktijd: 5 min.

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Let erop dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en eventueel toegepaste reinigingsmiddelen.
De pH-waarde van het desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor,
jodium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd u a.u.b. aan eventuele thermische
beperkingen met inachtneming van de productinformatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aansluitend
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dient u de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te spoelen met water (ten minste
drinkwaterkwaliteit). Het product moet véér verdere behandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.

DROGEN

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

ONDERHOUD, CONTROLE EN INSPECTIE

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

VERPAKKING

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

STERILISATIE

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacuiim-autoclaven worden gebruikt. Let erop dat de autoclaaf bij sterilisatie
van meerdere verschillende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de producten/losse delen geen contact
met elkaar hebben. U kunt de volgende sterilisatiecycli uitvoeren: Stoomsterilisatie, 134 °C, oponthoud 5 minuten
of stoomsterilisatie, 121 °C, oponthoud 15 minuten. Voor het drogen van producten/losse delen moet de
droogcyclus van de autoclaven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
autoclaven in acht.

OPSLAG

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

AANVULLENDE INFORMATIE

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

CONTACT MET DE FABRIKANT

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

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische product als geschikt beoordeeld voor
de behandeling van een medisch product voor het hergebruik daarvan. Degene die het product behandeld, is er
verantwoordelijk voor dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting, materialen en
personeel in de behandelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Daarvoor is certificering en/of validatie
vereist en dient het proces routinematig in de gaten te worden gehouden.
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ES
INSTRUCCIONES DE TRATAMIENTO CONFORME EN ISO 17664:2021

A Avisos:

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

Limitaciones en el tratamiento:

Un retratamiento frecuente solamente tiene un efecto reducido en este producto. El final de la vida util del
producto esta determinado fundamentalmente por el desgaste y el dafio ocasionados durante su utilizacién. En
caso de duda, los productos siempre deben desecharse y reemplazarse con anticipacion. La decision de
reutilizar el producto es responsabilidad exclusiva del usuario. En caso de un uso demasiado frecuente, el
fabricante no asume ninguna garantia por el funcionamiento, prestaciones y seguridad del producto.

Equipo de proteccion personal:

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

INDICACIONES:

PRIMER TRATAMIENTO EN EL LUGAR DE USO

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

PREPARACION ANTES DEL LAVADO
Desmontar el producto en cada una de sus piezas siempre que sea posible. Realizar una comprobacién visual
para detectar dafios o desgaste.

LAVADO Y DESINFECCION: MECANICOS (RECOMENDADO)

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

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

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

Utensilios de limpieza necesarios para el lavado previo: Cepillo Mirasuc, REF 605216.

Informacion sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Descripcion del lavado y desinfeccion recomendados:
Medio auxiliar: Utilice las siguientes boquillas de lavado como adaptador y encaje los productos en las boquillas
de lavado antes del proceso de limpieza y desinfeccion. Consulte la aplicacion exacta de las boquillas de lavado
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en las instrucciones de su fabricante. Boquillas de lavado A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Boquillas de lavado
A 816, Miele & Cie KG, Glitersloh.

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50 - 56,43 °C

Tiempo de espera: 10:50 min.

Temperatura de desinfeccién: 65 - 94,4 °C

Tiempo de espera: 09:52 min.

Tecnologia de lavado: Renovacion del agua en cada fase de lavado (Frischwassersystem)/agua
desmineralizada.

Limpiador: Neodisher MA de Dr. Weigert

Dosis: 30 g (3 g/L)

Agente neutralizador: Neodisher Z de Dr. Weigert

Dosis: 1 -2 ml/L

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

LAVADO: MANUAL

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

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: Retirar la suciedad superficial con un pafio desechable.

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

Productos de limpieza: ID 213 de Durr Dental

Concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: Cepillo Mirasuc, REF 605216

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

Secado: Secado a temperatura ambiente

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

DESINFECCION: MANUAL

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

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

Ejecucion de la preparacion para el lavado y lavado manual correspondientes.

Desinfeccion: Colocar el instrumento en la bandeja perforada.

Depositar la bandeja en el bafio de desinfeccidn con una solucién desinfectante.

Desinfectante: ID 213 de Durr Dental

Concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: Cepillo Mirasuc, REF 605216

Tiempo de actuacion: 5 min.

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

Secado: Secado a temperatura ambiente

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

SECADO

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

MANTENIMIENTO, CONTROLES Y COMPROBACION

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

ENVASADO

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

ESTERILIZACION

Solamente pueden utilizarse autoclaves de vapor con vacio testadas. Asegurese de que al esterilizar varios
productos/componentes diferentes la autoclave no se llene en exceso y de que los productos/componentes no
entren en contacto entre si. Pueden realizarse los siguientes ciclos de esterilizacion: Esterilizacion por vapor,
134 °C, tiempo de espera 5 minutos o esterilizacién por vapor, 121 °C, tiempo de espera 15 minutos Para secar
los productos/componentes debe seleccionar el ciclo de secado de la autoclave. Siga las instrucciones de uso
del fabricante de la autoclave.

ALMACENAMIENTO

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

INFORMACION ADICIONAL

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

CONTACTAR CON EL FABRICANTE

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

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

A Avisos:

Atencéo!O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado antes da primeira utilizagdo, assim como apés cada
utilizagdo subsequente, de acordo com estas instrugdes de reprocessamento. A desinfecgdo isolada nao é
suficiente. Uma limpeza e desinfecgéo cuidadosas s&o pré-requisitos essenciais para uma esterilizagéo eficaz. O
reprocessamento deve ser iniciado o mais rapidamente possivel, mas no maximo 2 horas apés a utilizagao.
Deve-se evitar expor o produto a humidade ou umidade desnecessaria durante o processo de reprocessamento.
Por favor, observe também as disposi¢des legais em vigor no seu pais, bem como as normas de higiene da
clinica médica ou do hospital.

Limitagdes no reprocessamento:

A reutilizagao frequente tem apenas um efeito reduzido sobre este produto. O fim da vida util do produto é
determinado principalmente pelo desgaste e danos causados pelo uso. Em caso de duvida, os produtos devem
ser sempre retirados precocemente e substituidos. A decisao de reutilizar o produto € da exclusiva
responsabilidade do utilizador. Em caso de utilizagdo demasiado frequente, o fabricante ndo assume qualquer
responsabilidade pela fungdo, desempenho e segurancga do produto.

Equipamento de prote¢ao individual:

Por razées de seguranca no trabalho, bem como para minimizar infe¢ées / infe¢ées cruzadas, deve ser utilizado
equipamento de protegdo individual adequado (vestuario de protegéo, luvas de protegao, 6culos de protegdo e
mascara a cobrir o nariz e a boca) durante todo o processo de reprocessamento. Aufbereitungsverfahrens zu
verwenden.

INSTRUGOES:

PRIMEIRO TRATAMENTO NO LOCAL DE UTILIZAGAO

Remova a sujidade superficial ainda no local de utilizagdo com um pano descartavel/papel. Enxague os produtos
com agua (pelo menos de qualidade potavel) no maximo 2 horas apds a utilizacdo. Deve-se evitar que residuos

ou contaminagdes de qualquer tipo sequem sobre o produto. Por favor, ndo utilize agentes a base de aldeido ou
alcool durante o primeiro tratamento no local de utilizagao, pois podem causar fixagdo de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Desmontar o produto em pegas individuais, sempre que possivel. Inspecéo visual quanto a danos e desgaste.

LIMPEZA E DESINFECGAO: COM MAQUINA (RECOMENDADA)

S6 deve ser utilizado um equipamento de limpeza e desinfecgdo bem conservado, verificado, calibrado e
aprovado, conforme EN ISO 15883, com marcagéo de conformidade valida (marcagéo CE). Certifique-se de que,
durante a limpeza e desinfecgdo mecanica de varios produtos/pecas diferentes, o equipamento de limpeza nao
esteja sobrecarregado e de que os produtos/pegas individuais ndo entrem em contacto entre si. Recomenda-se
realizar o ciclo de limpeza e desinfecgédo de acordo com as instrugdes do fabricante do equipamento e do
fabricante do agente de limpeza ou desinfecgéo. Certifique-se de que o agente de limpeza seja compativel com
os produtos e, se aplicavel, com os desinfetantes utilizados. O pH do agente de limpeza e desinfec¢do deve
estar entre 5,5 e 8,5. N&o utilize solventes inorganicos (por exemplo, alcoois, éteres, cetonas, benzinas), agentes
oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados.
Recomenda-se a utilizagdo com: Dr. Weigert, neodisher MA Dr. Weigert, neodisher Z. As instrugdes de utilizagao
do fabricante do equipamento e do fabricante do agente de limpeza e desinfec¢gdo devem ser rigorosamente
seguidas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragcbes e tempos de acao a utilizar.

Descrigao do processo de limpeza nao recomendado

Pré-limpeza: A pré-limpeza deve ser realizada num banho de agua (pelo menos de qualidade potavel), sem
adicdo de agentes de limpeza, utilizando uma escova de limpeza abaixo da superficie da agua, de forma a
garantir uma limpeza adequada dos produtos/pegas individuais, evitando a fixagéo de proteinas, e protegendo
simultaneamente o ambiente contra contaminagao por respingos de agua. A duragéo deve ser ajustada de
acordo com o grau de sujidade do produto/peca individual, mas n&do deve ser inferior a 1 minuto.

Ferramentas de limpeza para pré-limpeza: escovas Mirasuc, REF 605216

Informacbes sobre o equipamento de limpeza e desinfecg¢ao: Tipo: Miele G7881

Descrigao da limpeza e desinfecgdo recomendadas:
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Auxiliares: Utilize os bicos de enxaguamento indicados abaixo como adaptadores e coloque os produtos nos
bicos de enxaguamento antes do processo de limpeza e desinfecgdo. A utilizagdo exata dos bicos de
enxaguamento deve ser consultada no manual do respetivo fabricante. Bicos de enxaguamento A 833, Miele &
Cie KG, Gutersloh. Bicos de enxaguamento A 816, Miele & Cie KG, Gutersloh.

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50 - 56,43 °C

Tempo de atuagéo: 10:50 min.

Temperatura de desinfecgdo: 65 - 94,4 °C

Tempo de atuagao: 09:52 min.

Técnica de enxaguamento: sistema de agua fresca / agua purificada (agua VE)

Agente de limpeza: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosagem: 30 g (3 g/L)

Neutralizante: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosagem: 1 - 2 ml/L

A qualidade da agua deve ser equivalente a da agua potavel. Deve ser realizado um enxaguamento e secagem
com maquina. A limpeza com maquina ndo deve exceder a temperatura de 60 °C. Deve-se assegurar que todas
as sujidades visiveis foram completamente removidas. Se, apds o processo de limpeza e desinfecgéo, ainda
houver contaminagéo visivel, a limpeza e desinfecgdo devem ser repetidas. O produto deve estar livre de
quaisquer residuos e seco antes de prosseguir com o reprocessamento.

LIMPEZA: MANUAL

A limpeza manual deve ser realizada num banho de agua (pelo menos de qualidade potavel) com o agente de
limpeza indicado abaixo, utilizando uma escova abaixo da superficie da dgua, de forma a garantir uma limpeza
adequada dos produtos/pecas individuais, evitando a fixagéo de proteinas, e protegendo simultaneamente o
ambiente contra contaminagao por respingos de agua. A duragdo deve ser ajustada de acordo com o grau de
sujidade do produto/peca individual, mas n&o deve ser inferior a 1 minuto. Em seguida, enxaguar os
produtos/pegas com agua de, no minimo, qualidade potavel, por pelo menos 20 segundos.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Pré-limpeza: remover a sujidade da superficie com um pano descartavel.

Limpeza: colocar o instrumento em uma cesta perfurada. Colocar a cesta perfurada em banho de limpeza com
solucao de limpeza e remover a sujidade com a ajuda de escovas de limpeza.

Produto de limpeza: ID 213, da empresa Durr Dental

Concentragdo: 2 %

Ferramentas de limpeza: escovas Mirasuc, REF 605216

Enxaguar: 20 segundos. Enxaguar com agua (pelo menos de qualidade potavel)

Secagem: secagem a temperatura ambiente

A limpeza manual ndo deve exceder a temperatura de 45 °C. Deve-se garantir que todas as sujidades visiveis
foram completamente removidas. Se, apds o processo de limpeza, ainda forem visiveis sujidades, a limpeza
deve ser repetida.

DESINFECGCAO: MANUAL

Para a desinfecgdo manual, utilize exclusivamente desinfetantes aprovados com eficacia comprovada (marcagéo
CE, listados no VAH/DGHM). Coloque os produtos/pecas nos banhos de desinfecgéo correspondentes, de
acordo com as instrugdes do fabricante do desinfetante. Certifique-se de que os produtos estdo completamente
cobertos e ndo se tocam entre si. As instrugdes de uso do fabricante do desinfetante devem ser rigorosamente
seguidas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragdes e os tempos de contato recomendados.
Recomenda-se a utilizagdo de: Desinfetante para instrumentais Durr Dental ID 213.

Descrigao do processo de desinfecgdo recomendado:

realizar a preparagédo adequada para a limpeza e a limpeza manual.

Desinfecgao: colocar o instrumento na cesta perfurada. Suspender o cesto perfurado no banho de desinfegéo
com a solugao desinfetante.

Desinfetante: ID 213, Dirr Dental

Concentragéo: 2%

Instrumentos de limpeza: escovas Mirasuc, REF 605216

Tempo de agdo: 5 min.

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

Secagem: realizar a secagem a temperatura ambiente

Certifique-se de que o desinfetante é compativel com os produtos e com os eventuais agentes de limpeza
utilizados. O pH do desinfetante deve situar-se entre 5,5 e 8,5. Nao utilizar solventes organicos (p. ex., alcoois,
éteres, cetonas, gasolina), agentes oxidantes (p. ex., peroxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou
hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Respeitar eventuais limitagdes térmicas, de acordo com as instrugdes
do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxaguar os produtos/pegas com agua (pelo menos de qualidade
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potavel) por, no minimo, 20 segundos. O produto deve estar livre de quaisquer residuos e seco antes de
prosseguir com o processamento subsequente.

SECAGEM

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

MANUTENGAO, CONTROLO E VERIFICAGAO

O produto ndo exige cuidados especiais de manutengdo. Remontar os produtos/pegas desmontados. Deve ser
realizada sempre uma inspegéo visual quanto a sujidade, danos, desgaste ou deformacdes, antes e apds cada
etapa de trabalho. Produtos danificados ou corroidos ndo devem ser reutilizados. Se o produto/pega nio estiver
visivelmente limpo, todo o processo de processamento deve ser repetido ou o produto/peca deve ser descartado
de forma adequada.

EMBALAGEM

O produto deve ser embalado e selado em embalagem transparente estéril adequada e normalizada (saco de
esterilizacdo). Obedecer as instrucdes dos fabricantes dos sacos de esterilizacdo e das maquinas de selagem,
bem como as normas vigentes. Produtos/pegas nao esterilizados em sacos devem ser utilizados imediatamente.

ESTERILIZAGAO

Devem ser utilizados apenas autoclaves vapor-vacuo testados. Certifique-se de que, ao esterilizar varios
produtos/pecas diferentes, o autoclave ndo esteja sobrecarregado e que os produtos/pegas ndo entrem em
contacto entre si. Podem ser utilizados os seguintes ciclos de esterilizagao: esterilizagdo a vapor, 134 °C, tempo
de retencao de 5 minutos, ou esterilizagdo a vapor, 121 °C, tempo de retengdo de 15 minutos. Para a secagem
dos produtos/pecas, deve ser programado o ciclo de secagem do autoclave. Obedecer as instrugbes do
fabricante do autoclave.

ARMAZENAMENTO

Para manter a esterilidade, os produtos devem ser armazenados em sacos de esterilizagdo normalizados, em
local seco e limpo, até a sua utilizagdo. No caso de embalagens estéreis danificadas, os produtos devem ser
novamente submetidos ao processo de preparo antes da utilizagao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Identifique os produtos esterilizados de acordo com as normas legais e nacionais. O tempo de armazenamento
recomendado para produtos médicos estéreis esta descrito na norma DIN 58953-8 e depende de influéncias
externas e das condigdes de armazenamento, transporte e manuseio. O utilizador deve, no ambito do seu
sistema de gestédo da qualidade, assegurar que, se necessario, os ciclos de processamento predefinidos (ver
limitagbes 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.
Existem recomendagdes e regulamentos diferentes a nivel regional para a eliminagéo dos produtos. Consulte as
entidades de eliminagéo de residuos responsaveis sobre as regulamentag¢des vigentes na sua regido.

CONTACTO DO FABRICANTE

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

As instrugdes acima mencionadas foram validadas pelo fabricante do produto médico como adequadas para o
preparo do produto médico para a sua reutilizagdo. Compete ao responsavel pelo processamento assegurar que
o processamento realmente realizado, com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na instalagéo de
processamento, produza o resultado desejado. Para tal, sdo necessarias a verificagdo e/ou validagdo, bem como
a monitorizagéo de rotina do processo.
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ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO SECONDO LE NORME
EN ISO 17664:2021

A Avvertenze:

Attenzione! Prima del primo utilizzo e dopo ogni ulteriore utilizzo, il prodotto deve essere pulito, disinfettato e
sterilizzato secondo le presenti istruzioni di ricondizionamento. La sola disinfezione non ¢é sufficiente. Una pulizia
accurata e una disinfezione sono requisiti essenziali per una sterilizzazione efficace. Il trattamento deve essere
avviato il piu rapidamente possibile, al piu tardi entro 2 ore dall'uso. Durante il processo di trattamento, evitare di
esporre il prodotto a umidita o bagnato non necessari. Si prega di osservare anche le disposizioni di legge vigenti
nel proprio Paese e le norme igieniche dello studio medico o dell'ospedale.

Limiti di ricondizionamento:

il ricondizionamento frequente ha solo un effetto minimo su questo prodotto. La fine della durata di vita del
prodotto & determinata principalmente dall'usura e dai danni causati dall'uso. In caso di dubbio, i prodotti devono
essere sempre scartati e sostituiti tempestivamente. La decisione di un riutilizzo € di esclusiva responsabilita
dell'utente. In caso di uso troppo frequente, il produttore non garantisce il funzionamento, le prestazioni e la
sicurezza del prodotto.

Dispositivi di protezione individuale:

Per motivi di sicurezza sul lavoro e per ridurre al minimo il rischio di infezioni/infezioni incrociate, & necessario
utilizzare dispositivi di protezione individuale adeguati (indumenti protettivi, guanti protettivi, occhiali protettivi e
mascherina) durante l'intero processo di ricondizionamento.

ISTRUZIONI:

PRIMO TRATTAMENTO NEL LUOGO DI UTILIZZO

Rimuovere lo sporco superficiale nel luogo di utilizzo con un panno monouso/tovagliolo di carta. Risciacquare i
prodotti con acqua (almeno di qualita potabile) entro 2 ore dall'applicazione. E necessario evitare che residui o
impurita di qualsiasi tipo si secchino sul prodotto. Per il primo trattamento nel luogo di utilizzo, non utilizzare
prodotti contenenti aldeidi o alcool, poiché potrebbero causare la fissazione delle proteine.

PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA
Se possibile, smontare il prodotto in singoli componenti. Controllare visivamente che non presenti danni e segni di
usura.

PULIZIA E DISINFEZIONE: CON MACCHINA (CONSIGLIATO)

E consentito utilizzare solo apparecchiature di pulizia e disinfezione perfettamente mantenute, testate, calibrate e
approvate secondo la norma EN ISO 15883 con marchio di omologazione valido (marchio CE). Assicurarsi che
durante la pulizia e la disinfezione meccanica di piu prodotti/singoli componenti diversi I'apparecchio di pulizia non
sia sovraccarico e che i prodotti/singoli componenti non entrino in contatto tra loro. Si raccomanda di eseguire |l
ciclo di pulizia e disinfezione secondo le indicazioni del produttore dell'apparecchio e del produttore del
detergente odisinfettante. Assicurarsi che il detergente sia compatibile con i prodotti e gli eventuali disinfettanti
utilizzati. Il valore pH del detergente e del disinfettante deve essere compreso tra 5,5 € 8,5. Non utilizzare solventi
organici (ad es.alcoli, eteri, chetoni, benzine), agenti ossidanti (ad es.perossidi), alogeni (cloro, iodio, bromo) o
idrocarburi aromatici/alogenati. Si consiglia 'uso con: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z.
Attenersi scrupolosamente alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore dell'apparecchio e dal produttore del
detergente e disinfettante. In particolare, rispettare le concentrazioni e i tempi di azione indicati.

Descrizione del processo di pulizia consigliato

Pre-pulizia: la pre-pulizia deve essere effettuata in una vasca d'acqua (almeno di qualita potabile) senza ulteriori
additivi detergenti, utilizzando una spazzola di pulizia sotto la superficie dell'acqua, al fine di ottenere una pulizia
adeguata dei prodotti/singoli componenti evitando la fissazione delle proteine e proteggendo I'ambiente
circostante dalla contaminazione con spruzzi d'acqua. La durata deve dipendere dal grado di sporco del
prodotto/componente, ma non deve essere inferiore a 1 minuto.

Strumenti di pulizia per la pulizia preliminare: spazzole Mirasuc, REF 605216

Informazioni sull'apparecchio di pulizia e disinfezione: Tipo: Miele G7881

Descrizione della pulizia e disinfezione raccomandate:
Strumenti ausiliari: utilizzare i seguenti ugelli di risciacquo come adattatori e inserire i prodotti sugli ugelli di
risciacquo prima del processo di pulizia e disinfezione. Per I'uso corretto degli ugelli di risciacquo, consultare
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le istruzioni del rispettivo produttore. Ugelli di risciacquo A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Ugelli di risciacquo
A 816, Miele & Cie KG, Glitersloh.

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50 - 56,43 °C

Tempo di mantenimento: 10:50 min.

Temperatura di disinfezione: 65 - 94,4 °C

Tempo di mantenimento: 09:52 min.

Tecnica di lavaggio: sistema ad acqua fresca/acqua demineralizzata

Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosaggio: 30 g (3 g/L)

Neutralizzante: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosaggio: 1 -2 ml/L

La qualita dell'acqua deve essere pari a quella dell'acqua potabile. |l risciacquo e I'asciugatura devono essere
effettuati con macchinari. La pulizia con macchinari non deve superare una temperatura di 60 °C. E necessario
assicurarsi che le impurita visibili siano state completamente rimosse. Se dopo il processo di pulizia e
disinfezione sono ancora visibili impurita, &€ necessario ripetere la pulizia e la disinfezione. Prima di procedere con
l'ulteriore trattamento, il prodotto deve essere privo di residui e asciutto.

PULIZIA: MANUALE

La pulizia manuale deve essere effettuata in una vasca d'acqua (di qualita almeno pari a quella dell'acqua
potabile) con il detergente indicato di seguito, utilizzando una spazzola sotto la superficie dell'acqua, al fine di
ottenere una pulizia adeguata dei prodotti/singoli componenti evitando il fissaggio delle proteine e proteggendo
I'ambiente circostante dalla contaminazione causata dagli schizzi d'acqua. La durata deve dipendere dal grado di
sporcizia del prodotto/componente, ma non deve essere inferiore a 1 minuto. Successivamente, sciacquare i
prodotti/componenti con acqua (di qualita almeno pari a quella potabile) per almeno 20 secondi.

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

Pre-pulizia: rimuovere lo sporco superficiale con un panno monouso

Pulizia: inserire lo strumento nel cestello. Immergere il cestello nella vasca di disinfezione con la soluzione
detergente, rimuovere lo sporco con l'aiuto di spazzole per la pulizia.

Detergente: ID 213, ditta Dirr Dental

Concentrazione: 2%

Strumenti per la pulizia: spazzole Mirasuc, REF 605216

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

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

La pulizia manuale non deve superare una temperatura di 45 °C. E necessario assicurarsi che lo sporco visibile
sia stato completamente rimosso. Se dopo il processo di pulizia sono ancora visibili tracce di sporco, ripetere la
pulizia.

DISINFEZIONE: MANUALE

Per la disinfezione manuale utilizzare esclusivamente disinfettanti approvati con efficacia comprovata (marchio
CE, certificati VAH/DGHM). Immergere i prodotti/singoli componenti neile vasche di disinfezione appropriate
secondo le istruzioni del produttore del disinfettante. Assicurarsi che i prodotti siano sufficientemente coperti e
che non entrino in contatto tra loro. Attenersi scrupolosamente alle istruzioni per I'uso del produttore del
disinfettante. In particolare, rispettare le concentrazioni e i tempi di azione indicati.

Si consiglia I'uso di: Durr Dental ID 213 Disinfezione strumenti.

Descrizione del processo di disinfezione consigliato:

eseguire la corretta preparazione alla pulizia e la pulizia manuale.

Disinfezione: inserire lo strumento nel cestello. Appendere il cestello con setaccio nella vasca di disinfezione con
soluzione disinfettante.

Disinfettante: ID 213, ditta Dirr Dental

Concentrazione: 2 %.

Strumenti di pulizia: spazzole Mirasuc, REF 605216

Tempo di azione: 5 min.

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

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

Assicurarsi che il disinfettante sia compatibile con i prodotti e gli eventuali detergenti utilizzati. Il valore pH del
disinfettante deve essere compreso tra 5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (adad es. alcoli, eteri, chetoni,
benzine), ossidanti (ades. perossidi), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/alogenati. Si prega di
osservare eventuali limitazioni termiche tenendo conto delle indicazioni del produttore del disinfettante.
Successivamente, sciacquare i prodotti/singoli componenti con acqua (almeno di qualita potabile) per almeno 20
secondi. Prima di procedere con I'ulteriore trattamento, il prodotto deve essere privo di residui e asciutto.
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ASCIUGATURA

Se si preparano i prodotti manualmente, € possibile asciugare i prodotti/singoli componenti soffiandoli con aria
compressa filtrata e priva di olio secondo la norma DIN ISO 8573-1 (classe di purezza medica) o a temperatura
ambiente. L'asciugatura nel processo di ricondizionamento meccanico deve avvenire direttamente tramite
dispositivi ad aria calda. In caso di asciugatura meccanica, la temperatura non deve superare i 100 °C.

MANUTENZIONE, CONTROLLO E VERIFICA

Il prodotto non richiede particolari requisiti di manutenzione. Rimontare i prodotti/componenti smontati. Prima e
dopo ogni fase di lavoro € necessario effettuare sempre un controllo visivo per verificare la presenza di sporco,
danni, usura o deformazioni. | prodotti danneggiati o corrosi non devono essere riutilizzati. Se il
prodotto/componente non & visibilmente pulito, & necessario ripetere l'intero processo di ricondizionamento o
smaltire correttamente il prodotto/componente.

IMBALLAGGIO

Il prodotto deve essere confezionato e sigillato in un imballaggio sterile trasparente adeguato e standardizzato
(sacchetto di sterilizzazione). Attenersi alle istruzioni del produttore dei sacchetti di sterilizzazione e delle
macchine sigillatrici e ai requisiti normativi vigenti. | prodotti/componenti non sterilizzati in sacchetti devono essere
utilizzati immediatamente.

STERILIZZAZIONE

E consentito utilizzare solo autoclavi a vapore sottovuoto collaudate. Assicurarsi che, durante la sterilizzazione di
piu prodotti/singoli articoli diversi, I'autoclave non sia sovraccarica e che i prodotti/singoli articoli non entrino in
contatto tra loro. E possibile eseguire i seguenti cicli di sterilizzazione: sterilizzazione a vapore, 134 °C, tempo di
mantenimento 5 minuti o sterilizzazione a vapore, 121 °C, tempo di mantenimento 15 minuti. Per asciugare i
prodotti/i singoli componenti & necessario impostare il ciclo di asciugatura dell'autoclave. Attenersi alle istruzioni
per l'uso del produttore dell'autoclave.

CONSERVAZIONE

Per mantenere la sterilita, i prodotti devono essere conservati in sacchetti di sterilizzazione standardizzati in un
luogo asciutto e pulito fino al momento dell'uso. Se le confezioni sterili sono danneggiate, i prodotti devono essere
sottoposti nuovamente al processo di ricondizionamento prima dell'uso.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Contrassegnare i prodotti sterilizzati secondo le disposizioni di legge nazionali. Il periodo di conservazione
raccomandato per i dispositivi medici sterili & descritto nella norma DIN 58953-8 e dipende da fattori esterni e
influenze durante lo stoccaggio, il trasporto e la manipolazione. Nell'ambito del proprio sistema di gestione della
qualita, I'utente deve garantire che non vengano superati i cicli di trattamento prestabiliti (vedere Limiti del
trattamento). cicli di ricondizionamento specificati (vedere Limiti di ricondizionamento). Tutti gli eventi gravi relativi
al prodotto devono essere segnalati immediatamente al produttore e all'autorita competente del proprio Stato
membro. Per lo smaltimento dei prodotti esistono raccomandazioni e normative diverse a livello regionale. Chiedi
alle aziende di smaltimento competenti quali sono le norme vigenti nella tua regione.

CONTATTO CON IL PRODUTTORE

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

Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal produttore del dispositivo medico come idonee per la
preparazione di un dispositivo medico al suo riutilizzo. Il responsabile del trattamento ha la responsabilita di
garantire che il trattamento effettivamente eseguito con le attrezzature, i materiali e il personale utilizzati
nell'impianto di trattamento raggiunga il risultato desiderato. A tal fine sono necessarie la verifica e/o la convalida
e il monitoraggio di routine del processo.
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BEARBETNINGSANVISNINGAR ENLIGT EN ISO 17664:2021

A Varning:

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

Begransningar vid bearbetningen:

Aterkommande bearbetning har bara en mindre paverkan pa denna produkt. Produktens livslangd beror
framférallt pa slitage och skador vid anvandning. Vid osékerhet skall produkterna alltid kasseras och ersattas i
fortid. Valet att upprepa anvandningen ligger endast hos anvandaren. Vid éveranvandning dvertar tillverkaren
inget ansvar for produktens funktion, sékerhet eller prestation.

Personlig skyddsutrustning:
Av arbetsmiljéskal liksom fér minimering av infektioner/korssmittor skall en passande personlig skyddsutrustning
(skyddsklader, skyddshandskar, skyddsglaségon och ndsa-mun-skydd) anvandas under hela bearbetningen.

ANVISNINGAR:

INITIAL BEHANDLING VID ANDVANDNINGSSTALLET

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

FORBEREDELSE FORE RENGORINGEN
Plocka i sar produkten, i den man det ar mgjligt, i enskilda delar. Visuell inspektion av skador och slitage.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELL (REKOMMENDERAD)

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

Beskrivning av den rekommenderade rengoéringsprocessen.

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

Rengdringsverktyg for forrengoring: Mirasuc Bursten, REF 605216.

Uppgifter om rengdrings- och desinfektionsutrustningen: Typ: Miele G7881

Beskrivning av den rekommenderade rengéringen och desinfektionen:

Hjalpmedel: Vanligen anvand féljande spolmunstycken som adaptrar och satt produkterna fére rengdrings- och
desinfektionsprocessen pa spol- munstyckena. Fér den exakta anvandningen av spolmunstycken hanvisas fill
respektive tillverkares anvisning. Spolmunstycken A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Spolmunstycken A 816,
Miele & Cie KG, Giitersloh.

Rengdéringsprogram: VarioTD

Rengdringstemperatur: 50 - 56,43 °C

Vantetid: 10:50 min.

Desinfektionstemperatur: 65 - 94,4°C

Vantetid: 09:52 min.
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Spolteknik: Farskvatten/helt avsaltat vatten

Rengoringsmedel: Dr. Weigert, neodisk MA

Dosering: 30 g (3 g/L)

Neutraliseringsmedel: Dr. Weigert, neodisk Z

Dosering: 1-2 ml/L

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

RENGORELSE: MANUELL

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

Beskrivning av den rekommederade rengorningsprocessen:

Forrengdring: Avlagsna ytféroreningar med en engangsduk.

Rengorning: Lagg instrumentet i en silskal. Applicera rengdringsldsningen pa silskalen i rengoringsbadet,
avlagsna orenheter med hjélv av rengéringsborstar

Rengoringmedel: ID 213, Fa. Diirr Dental

Koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Mirasuc Birsten, REF 605216.

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

Torkning: Torka vid rumstemperatur

Den manuella rengdrningen skall inte éverskrida en temperatur pa 45° C. Tillse att synliga orenheter fullstandigt
avlagsnas. Om orenheter kvarstar efter rengéringsprocessen, maste rengérningen upprepas.

DISINFEKTION: MANUELL

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

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Utférande av den foéreskrivna rengdringsforberedelsen och manuella rengéringen.

Desinfektion: Lagg instrumentet i silskalen

Applicera rengdringsldsningen pa silskalen i rengdringsbadet.

Desinfektionsmedel: ID 213, Fa. Dirr Dental

Koncentration: 2 %

Rengorningsverktyg: Mirasuc Biirsten, REF 605216

Verkanstid: 5 min.

Efterspolning: 20 sek. Spola med vatten (atminstone dricksvattenkvalitet)

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

Tillse att reng6ringsmedlet ar kompatibelt med produkten och eventuellt anvanda desinfektionsmedel. PH-vardet
for rengdringsmedlet och desinfektionsmedlet skall vara mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska
I6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin), oxideringsmedel (t.ex. peroxid, halogen (klor, jod, brom) eller
aromatisk/halogenerat kolvate. Tag hansyn till eventuella temperaturbegransningar genom iakttagande av
uppgifter fran desinfektionstillverkaren. Spola produkterna/delarna med vatten (av atsminstone
dricksvattenkvalitet) i anslutning till detta i atminstone 20 sek. Produkten maste for den fortsatta bearbetningen
vara fri fran alla slags rester och torr.

TORKNING

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

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

FORPACKNING

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

STERILISERING

Endast testad ang-vakuumautoklav far anvandas. Tillse att vid sterilisering av flera olika produkter/delar att
autoklaven inte 6verfylls och att produkterna/delarna inte har kontakt med varandra. Foljande steriliseringscykler
kan genomféras: angsterilisering, 134 °C, vantetid 5 minuter eller angsterilisering, 121 °C, vantetid 15 minuter.
For att torka produkter/delar skall autoklavens torkningscykel stéllas in. laktta bruksanvisningen till autoklaven.

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

YTTERLIGARE INFORMATION.

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

KONTAKT TILL TILLVERKAREN

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

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

A Ostrzezenia:

uwaga! Przed pierwszym uzyciem oraz po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i
wysterylizowac zgodnie z niniejszg instrukcjg przygotowania. Sama dezynfekcja nie wystarczy. Dokladne
oczyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji. Przygotowanie powinno rozpoczgé
sie jak najszybciej, najpdzniej jednak 2 godziny po uzyciu. Nalezy unikaé niepotrzebnego narazania produktu na
wilgo¢ lub wilgotno$¢ podczas przygotowywania. Prosimy réwniez o przestrzeganie przepiséw prawnych
obowigzujgcych w Panstwa kraju, a takze zasad higieny obowigzujgcych w gabinecie lekarskim lubszpitalu.

Ograniczenia dotyczace ponownego przygotowywania:

czeste ponowne przygotowywanie ma niewielki wptyw na ten produkt. Koniec okresu uzytkowania produktu
zalezy g:#éwnie od zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. W razie watpliwosci produkty nalezy
zawsze odpowiednio wczesnie wyrzucac i wymienia¢ na nowe. Decyzja o ponownym uzyciu produktu lezy
wytgcznie w gestii uzytkownika. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za dziatanie, wydajnos¢ ani
bezpieczenstwo produktu w przypadku zbyt czestego stosowania.

Srodki ochrony indywidualnej:

Ze wzgledoéw bezpieczenstwa pracy oraz w celu zminimalizowania ryzyka infekcji / zakazen krzyzowych podczas
catej pracy nalezy stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (odziez ochronng, rekawice ochronne,
okulary ochronne i maske ochronng na nos i usta).

INSTRUKCJE:

PIERWSZA OBROBKA W MIEJSCU UZYTKOWANIA

Zanieczyszczenia powierzchniowe nalezy usuwaé w miejscu uzytkowania za pomocg jednorazowej
Sciereczki/recznika papierowego. Produkty nalezy sptukaé wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej) najpozniej 2
godziny po uzyciu. Nalezy unika¢ wysychania wszelkiego rodzaju pozostatosci lub zanieczyszczen na produkcie.
Podczas pierwszej obrébki w miejscu zastosowania nie nalezy stosowa¢ zadnych produktow zawierajgcych
aldehydy lub alkohol, gdyz moze to prowadzi¢ do utrwalenia biatek.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM
W miare mozliwosci roztozy¢ produkt na poszczegodlne czesci. Kontrola wzrokowa pod katem uszkodzen i
zuzycia.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MASZYNOWE (ZALECANE)

Nalezy uzywac wytacznie urzgdzen do czyszczenia i dezynfekcji, ktére sg w idealnym stanie technicznym,
sprawdzone, skalibrowane i dopuszczone do uzytku zgodnie z normg EN ISO 15883 oraz majg wazny znak
kontrolny (znak CE). Podczas czyszczenia i dezynfekcji wielu réznych produktéw/czesci za pomocg urzgdzen
mechanicznych nalezy upewnic sie, ze urzadzenie czyszczgce nie jest przepetnione i ze produkty/czesci nie
stykajg sie ze sobg. Zaleca sie przeprowadzenie cyklu czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z wytycznymi
producenta urzgdzenia oraz producenta $rodka czyszczgcegolub dezynfekujgcego. Nalezy upewni¢ sie, ze
srodek czyszczgcy jest kompatybilny z produktami i ewentualnie stosowanymi srodkami dezynfekujgcymi.
Wartos¢ pH srodka czyszczacego i dezynfekujgcego powinna wynosié¢ od 5,5 do 8,5. Nie nalezy stosowac
rozpuszczalnikow organicznych (np. alkoholi, eteréow, ketonéw, benzyn), srodkéw utleniajgcych (np. nadtlenkow),
halogenéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Zaleca sie stosowanie
wraz z: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji obstugi
producenta urzadzenia oraz producenta srodka czyszczgcego i dezynfekujgcego. W szczegdlnosci nalezy
przestrzegac¢ zalecanych stezen i czaséw dziatania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: czyszczenie wstepne nalezy przeprowadzaé w kgpieli wodnej (co najmniej o jakosci wody
pitnej) bez zadnych dodatkowych srodkéw czyszczacych, uzywajac szczotki czyszczacej umieszczonej pod
powierzchnig wody. Pozwoli to na osiggniecie wystarczajacego oczyszczenia produktéw/poszczegdlnych czesci,
zapobiegnie osadzaniu sie biatek oraz zabezpieczy srodowisko przed zanieczyszczeniem rozpryskujaca sie
woda. Czas trwania powinien zaleze¢ od stopnia zabrudzenia produktu/czesci, ale nie powinien by¢ krétszy niz

1 minuta.

Narzedzia czyszczace do wstepnego czyszczenia: Szczoteczki Mirasuc, REF 605216.

Informacje o urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji: Typ: Miele G7881
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Opis zalecanego sposobu czyszczenia i dezynfekcji:

Pomoce: nalezy uzy¢ ponizszych dysz ptuczgcych jako adapterow i przed rozpoczeciem czyszczenia i
dezynfekcji nasadzi¢ produkty na dysze ptuczace. Doktadny sposdb stosowania dysz ptuczgcych mozna znalezé
w instrukcji danego producenta. Dysze ptuczgce A 833, Miele & Cie KG, Giitersloh. Dysze ptuczgce A 816,
Miele & Cie KG, Giitersloh.

Program czyszczacy: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50 - 56,43°C

Czas trzymania: 10:50 min.

Temperatura dezynfekcji: 65 - 94,4°C

Czas trwania: 09:52 min.

Technika ptukania: system swiezej wody/woda demineralizowana.

Srodek czyszczaey: Dr. Weigert, neodisher MA

Dawkowanie: 30 g (3 g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dawkowanie: 1 -2 ml/l

Jakos¢ wody powinna odpowiadac jakosci wody pitnej. Nalezy przeprowadzi¢ mycie i suszenie w zmywarce.
Temperatura mycia w zmywarce nie powinna przekracza¢ 60°C. Nalezy zwréci¢ uwage, aby widoczne
zanieczyszczenia zostaty catkowicie usuniete. Jesli po czyszczeniu i dezynfekcji nadal widoczne sg
zanieczyszczenia, nalezy powtoérzyé czyszczenie i dezynfekcje. Przed dalszym przygotowaniem produkt musi by¢
wolny od wszelkich pozostatosci i suchy.

CZYSZCZENIE: RECZNE

Czyszczenie reczne powinno odbywac sie w kgpieli wodnej (o jakosci co najmniej wody pitnej) przy uzyciu
wymienionego ponizej srodka czyszczgcego i szczotki pod powierzchnig wody, aby zapewni¢ zaréwno
wystarczajgce oczyszczenie produktdw/poszczegolnych czesci, unikajgc jednoczesnie utrwalania sie biatek, jak i
ochrone otoczenia przed zanieczyszczeniem rozpryskami wody. Czas trwania powinien byé dostosowany do
stopnia zabrudzenia produktu/czesci, jednak nie powinien by¢ krétszy niz 1 minuta. Nastepnie nalezy przeptukaé
produkty/poszczegdine czesci wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej) przez co najmniej 20 sekund.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

czyszczenie wstepne: usung¢ zabrudzenia z powierzchni za pomoca jednorazowej $ciereczki. Czyszczenie:
umiescic¢ instrument w koszyczku sitowym. Wiozy¢ koszyczek sitowy do kgpieli czyszczgcej z roztworem
czyszczacym, usungé zabrudzenia za pomoca szczoteczek czyszczacych.

Srodek czyszczacy: ID 213, firma Diirr Dental

Stezenie: 2%

Narzedzia czyszczace: Szczoteczki Mirasuc, REF 605216

Ptukanie: ptuka¢ wodg przez 20 sek. (co najmniej o jakosci wody pitnej)

Suszenie: suszenie w temperaturze pokojowe;j.

Temperatura podczas czyszczenia recznego nie powinna przekracza¢ 45°C. Nalezy upewni¢ sie, ze widoczne
zabrudzenia zostaty catkowicie usuniete. Jesli po czyszczeniu nadal widoczne sg zabrudzenia, nalezy powtoérzyé
czyszczenie.

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do dezynfekcji recznej nalezy uzywaé wytacznie zatwierdzonych srodkéw dezynfekujgcych o sprawdzonej
skutecznosci (oznaczenie CE, wpisane do rejestru VAH/DGHM). Produkty/poszczegdlne czesci nalezy umiescic
w odpowiednich kgpielach dezynfekcyjnych zgodnie z instrukcjami producenta srodkéw dezynfekujgcych. Nalezy
upewnic sie, ze produkty sg wystarczajgco pokryte srodkiem i nie stykajg sie ze sobg. Nalezy scisle przestrzegac
instrukcji uzytkowania producenta srodka dezynfekujgcego. W szczegdlnosci nalezy przestrzegac zalecanych
stezen i czasow dziatania. Zaleca sie stosowanie wraz z: Durr Dental ID 213 Dezynfekcja narzedzi.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

przeprowadzenie prawidtowego przygotowania do czyszczenia i czyszczenia recznego.

Dezynfekcja: umiesci¢ narzedzie w koszyku sitowym. Wiozy¢ koszyczek sitowy do kapieli dezynfekujgcej z
roztworem dezynfekujgcym.

Srodek dezynfekujacy: ID 213, firma Diirr Dental

Stezenie: 2%

Narzedzia czyszczace: Szczoteczki Mirasuc, REF 605216

Czas dziatania: 5 min.

Ptukanie: Pluka¢ wodg przez 20 sek. (co najmniej o jakosci wody pitnej).

Suszenie: suszenie w temperaturze pokojowej

Nalezy upewnic sie, ze srodek dezynfekujacy jest kompatybilny z produktami i ewentualnie stosowanymi
srodkami czyszczgcymi. Warto$¢ pH srodka dezynfekujgcego powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie nalezy
stosowac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyn), srodkéw utleniajgcych (np.
nadtlenkéw), halogenéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Nalezy
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zwréci¢ uwage na ewentualne ograniczenia termiczne z uwzglednieniem wskazéwek producenta srodka
dezynfekujgcego. Nastepnie nalezy przeptukaé produkty/poszczegolne czesci wodg (co najmniej o jakosci wody
pitnej) przez co najmniej 20 sekund. Przed dalszym przetwarzaniem produkt musi by¢ wolny od wszelkich
pozostatosci i suchy.

SUSZENIE

W przypadku recznego przygotowywania produktéw mozna je osuszyé za pomocg przefiltrowanego,
bezolejowego sprezonego powietrza zgodnie z normg DIN ISO 8573-1 (klasa czysto$ci medycznej) lub w
temperaturze pokojowej. Osuszanie w procesie przygotowania maszynowego powinno odbywac sie
bezposrednio za pomocg urzgdzen z gorgcym powietrzem. W przypadku suszenia maszynowego temperatura
nie powinna przekracza¢ 100°C.

KONSERWACJA, KONTROLA | PRZEGLAD

Produkt nie wymaga zadnych specjalnych czynnosci konserwacyjnych. Ztozy¢é ponownie roztozone
produkty/komponenty. Przed i po poszczegdlnych etapach pracy nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg pod katem zabrudzen, uszkodzen, zuzycia i odksztatcen. Uszkodzonych lub skorodowanych
produktow nie wolno dalej uzywa¢. Jesli produkt/komponent nie jest wyraznie czysty, nalezy powtérzyc¢ caty
proces przygotowania lub odpowiednio zutylizowaé produkt/komponent.

OPAKOWANIE

Produkt nalezy zapakowa¢ do odpowiedniego, znormalizowanego, przezroczystego opakowania sterylnego
(woreczka sterylizacyjnego) i zamkng¢. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta woreczkéw sterylizacyjnych i
maszyn do zamykania opakowan oraz aktualnych wymagan normatywnych. Produkty/komponenty niepoddane
sterylizacji w woreczkach nalezy zuzy¢ natychmiast.

STERYLIZACJA

Nalezy uzywac wytgcznie sprawdzonych autoklawdw parowo-prézniowych. Podczas sterylizacji wielu réznych
produktow/komponentéw nalezy upewnic¢ sie, ze autoklaw nie jest przepetniony i ze produkty/komponenty nie
stykajg sie ze sobg. Mozna przeprowadzi¢ nastepujgce cykle sterylizacji: sterylizacja parowa, 134°C, czas trwania
5 minut lub sterylizacja parowa, 121°C, czas trwania 15 minut. W celu wysuszenia produktéw/komponentéw
nalezy ustawi¢ cykl suszenia autoklawu. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi producenta autoklawu.

PRZECHOWYWANIE

Aby zachowac sterylnosc¢, produkty nalezy przechowywac¢ w standardowych woreczkach sterylizacyjnych w
suchym, czystym miejscu do momentu uzycia. W przypadku uszkodzenia opakowania sterylnego produkty nalezy
przed uzyciem ponownie podda¢ procesowi przygotowania.

INFORMACJE DODATKOWE

Oznaczyc¢ sterylizowane produkty zgodnie z przepisami ustawowymi i krajowymi. Zalecany okres
przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych jest opisany w normie DIN 58953-8 i zalezy od czynnikéw
zewnetrznych oraz warunkdw przechowywania, transportu i obstugi. W ramach systemu zarzgdzania jakoscig
uzytkownik musi zadbac¢ o to,aby nie przekraczac¢ okreslonych cykli przygotowania (patrz ograniczenia dotyczgce
przygotowania). Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy niezwlocznie zgtaszaé producentowi
i wtasciwym organom w panstwie cztonkowskim. W zakresie utylizacji produktéw obowigzuja rézne zalecenia i
przepisy regionalne. Prosimy zapyta¢ wiasciwe przedsiebiorstwa utylizacji odpadéw o aktualne przepisy
obowigzujgce w Panstwa regionie.

KONTAKT Z PRODUCENTEM

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

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Osoba odpowiedzialna za przygotowanie ponosi
odpowiedzialnos$¢ za to, aby faktycznie przeprowadzone przygotowanie przy uzyciu sprzetu, materiatow i
personelu we wiasciwym zaktadzie osiggneto pozgdany rezultat. W tym celu konieczna jest weryfikacja i/lub
walidacja oraz rutynowe monitorowanie procesu.
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CS
POKYNY PRO ZPRACOVANIi PODLE NORMY EN ISO 17664:2021

A Varovani:

Pozor! Pfed prvnim pouzitim a po kazdém dalSim pouziti musi byt produkt vycistén, dezinfikovan a sterilizovan v
souladu s témito pokyny pro zpracovani. Samotna dezinfekce nestaci. Dikladné ¢isténi a dezinfekce jsou
zakladnimi predpoklady pro ucinnou sterilizaci. Zpracovani se musi provést co nejdfive, nejpozdéji vak 2 hodiny
po pouziti. BEhem procesu zpracovani se musi zabranit zbyte€nému vystaveni produktu vihkosti. DodrZujte také
pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické pfedpisy pro Iékarské praxe nebonemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:

Casté opakované zpracovani ma na tento produkt pouze maly vliv. Konec Zivotnosti produktu je uréen hlavné
opotfebenim a posSkozenim pfi pouzivani. V pfipadé pochybnosti se musi produkty vzdy v&as vyfadit a nahradit.
Rozhodnuti o opakovaném pouziti je vyhradné v odpovédnosti uzivatele. Pfi pFili§ Castém pouziti vyrobce
neprebira zadnou zaruku za funkci, vykon a bezpecnost produktu.

Osobni ochranné prostiredky:

Z duvodl bezpec€nosti prace a minimalizace infekci / kfizovych infekci je nutné vhodné osobni ochranné
prostfedky (ochranny odév, ochranné rukavice, ochranné bryle a rouSku na nos a usta) pouzivat po celou dobu
zpracovani.

POKYNY:

PRVNi OSETRENI NA MISTE POUZITI

Odstrante necistoty z povrchu pomoci hadfiku nebo papirového ubrousku jesté na misté pouziti. Nejpozdéji do 2
hodin po pouziti oplachnéte produkty vodou (minimalné v kvalité pitné vody). Musi se zabranit zaschnuti
jakychkoli zbytk(i nebo necistot na vyrobku. Pfi prvnim oSetfeni na misté pouziti nepouzivejte prostredky
obsahujici aldehydy nebo alkohol, které mohou zpUsobit fixaci bilkovin.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Pokud je to mozné, rozeberte produkt na jednotlivé ¢4sti. Provedte vizualni kontrolu mozného poskozeni a
opotfebeni.

CISTENI & DESINFEKCE: STROJNi (DOPORUCENE)

Smi se pouzivat pouze bezvadné udrzovany, zkontrolovany, kalibrovany a schvaleny Cistici a dezinfekéni pfistroj
podle normy EN ISO 15883 s platnou zku$ebni znackou (znacka CE). Dbejte pfitom na to, aby se pfi strojnim
¢isténi a dezinfekcei vice rdznych produktd/jednotlivych ¢asti Cistici pfistroj nepfeplfioval, produkty/jednotlivé dily
se nesmi navzajem dotykat. Doporucuje se provadeét cyklus Cisténi a dezinfekce podle pokynu vyrobce pfistroje a
vyrobce Cisticiho nebodesinfekéniho prostiedku. Dbejte na to, aby byl Cistici prostfedek kompatibilni s produkty a
pfipadné pouzitymi dezinfekénimi prostfedky. Hodnota pH Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku by méla byt mezi
5,5 a 8,5. Nepouzivejte zadna organickéa rozpoustédla (napf.alkoholy, ethery, ketony, benziny), oxida¢ni €inidla
(napf.peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) nebo aromatické/halogenované uhlovodiky. Doporu¢ujeme
pouzivani: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z. Musi se pfesné dodrzovat navod k pouziti
vyrobce pfistroje a vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku. Zejména je tfeba dodrzovat doporucené
koncentrace a doby pusobeni.

Popis doporué¢eného procesu cisténi Pred¢isténi:

Aby bylo dosazeno dostate¢ného ocisténi produkti/jednotlivych dill a zabranilo se fixaci bilkovin, a kvlli ochrané
okoli pfed kontaminaci stfikajici vodou, se predc&isténi musi provadét ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné
vody) bez dalSich Eisticich pfisad pomoci Cisticiho karta€ku pod hladinou vody. Doba zavisi na stupni znedisténi
produktu/jednotlivé soucéasti, ale neméla by byt krat$i nez 1 minuta.

Cistici nastroje pro predgisténi: kartacky Mirasuc, REF 605216.

Udaje o gisticim a dezinfekénim pistroji: typ: Miele G7881

Popis doporuceného ¢isténi a dezinfekce:

Pomucka: Jako adaptér pouzijte nasledujici proplachovaci trysky a pfed Cisténim a dezinfekci na né produkty
nasadte. Pfesné pouziti proplachovacich trysek najdete v navodu pfislusného vyrobce. Proplachovaci trysky
A 833, Miele & Cie KG, Giitersloh. Proplachovaci trysky A 816, Miele & Cie KG, Giitersloh.

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50 - 56,43 °C

Doba trvani: 10:50 min.

Desinfekéni teplota: 65 - 94,4 °C

Doba trvani: 09:52 min.
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Technologie proplachovani: systém pitné vody/demineralizovana voda

Cistici prostfedek: Dr. Weigert, neodisher MA

Davkovani: 30 g (3 g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Davkovani: 1 - 2 ml/l

Kvalita vody musi odpovidat arovni pitné vody

Musi probéhnout strojové myti a suSeni. Teplota pfi strojovém c&isténi nesmi prekrocit 60 °C. Je tfeba dbat na
kompletni odstranéni viditelnych nedistot. Pokud jsou po Cisténi a dezinfekci necistoty stale viditelné, je tfeba
Cisténi a dezinfekci opakovat. Pfed dalSim zpracovanim musi byt produkt zbaven vSech zbytk({ a musi byt suchy.
CISTENI: RUCNI

Rucni ¢isténi se musi provadét ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) pomoci nize uvedeného Eisticiho
prostfedku a kartacku pod hladinou vody, aby bylo dosazeno dostate¢ného vycisténi produktd/jednotlivych dild a
zabranilo se fixaci bilkovin a kvili ochrané okoli pfed kontaminaci stfikajici vodou. Doba trvani zavisi na stupni
znecisténi produktu/jednotlivé sou€asti, ale neméla by byt kratSi nez 1 minuta. Poté produkty/jednotlivé Casti
oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody) po dobu nejméné 20 sekund.

Popis doporu¢eného postupu ¢isténi:

Predcisténi: Jednorazovym ubrouskem odstrarite necistoty z povrchu

Cisténi: Nastroj viozte do kosiku. Kosik zavéste do &istici lazné s &isticim roztokem a odstrafite negistoty pomoci
Cisticich kartacu.

Cistici prostfedek: ID 213, fa. Durr Dental

Koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: kartacky Mirasuc, REF 605216

Oplachovani: 20 soplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody)

SusSeni: SuSeni pfi pokojové teploté

PFi ruénim cisténi nesmi teplota prekrocit 45 °C. Musi se dbat na to, aby byly viditelné necistoty zcela odstranény.
Pokud jsou nedistoty po €isténi stale viditelné, je nutné &isténi opakovat.

DESINFEKCE: RUCNI

Pro ruéni dezinfekci pouzivejte vyhradné schvalené dezinfekéni prostfedky s ovéfenou ucinnosti (znacka CE,
uvedené v seznamu VAH/DGHM). Vlozte produkty/jednotlivé ¢asti do pfisluSnych dezinfekénich lazni podle
pokynu vyrobce dezinfekénich prostfedkud. Dbejte na to, aby byly produkty dostate¢né ponofené a nedotykaly se
navzajem. Pfesné dodrzujte navod k pouziti od vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Zejména je tfeba dodrzovat
doporucené koncentrace a doby pusobeni. Doporu¢ujeme pouziti s: Dirr Dental ID 213 Dezinfekce nastroju.

Popis doporu¢eného dezinfekéniho procesu:

Provedte fadnou pfipravu na &isténi a rucni Cisténi.

Dezinfekce: Nastroj vlozte do sitkové vanicky. Sitkovou vanic¢ku zavéste do dezinfekéni lazné s dezinfekénim
roztokem.

Dezinfekéni prostfedek: ID 213, firma Durr Dental

Koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: kartadky Mirasuc, REF 605216

Doba plsobeni: 5 min.

Oplachovani: 20 soplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody)

Suseni: SuSeni pfi pokojové teploté.

Dbejte na to, aby byl Cistici prostfedek kompatibilni s produkty a pfipadné pouzitymi dezinfekénimi prostfedky.
Hodnota pH ¢isticiho a dezinfekéniho prostfedku by méla byt mezi 5,5 a 8,5. Nepouzivejte zadna organicka
rozpous$tédla (napf.alkoholy, ethery, ketony, benziny), oxidaéni €inidla (napf.peroxidy), halogeny (chlor, jod, brom)
nebo aromatické/halogenované uhlovodiky. Dbejte prosim na pfipadna teplotni omezeni s ohledem na udaje
vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Poté produkty/jednotlivé €asti oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné
vody) po dobu nejméné 20 sekund. Pfed dalSim zpracovanim musi byt produkt zbaven vSech zbytk(i a musi byt
suchy.

SUSENI

Pokud produkty zpracovavate ru¢né, Ize produkty/jednotlivé dily vysusit filtrovanym stlatenym vzduchem bez
obsahu oleje podle normy DIN ISO 8573-1 (tfida Cistoty pro Iékarfské ucely) nebo pfi pokojové teploté. Suseni v
ramci strojniho zpracovani musi probihat pfimo pomoci horkovzdusnych pfistroja. Pfi strojnim suSeni nesmi
teplota prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A ZKOUSKY

Produkt nevyZaduje Zddnou specialni udrzbu. Rozebrané produkty/jednotlivé dily znovu sestavte. Pfed a po
jednotlivych pracovnich krocich je nutné vzdy provést vizualni kontrolu na znecisténi, poSkozeni, opotiebeni a
deformace. PoSkozené nebo zkorodované produkty se nesmi dale pouzivat. Pokud produkt/jednotliva soucast
neni viditelné Cista, je nutné cely proces zpracovani opakovat nebo produkt/jednotlivou soucast Fadné zlikvidovat.
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BALENI

Produkt se musi zabalit do vhodného a standardizovaného pruhledného sterilniho obalu (sterilizaéniho sacku) a
uzavfit. Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizaénich sackl a svarecek a aktualni normativni poZzadavky.
Produkty/jednotlivé ¢asti, které nebyly sterilizovany v saccich, se musi okamzité pouzit.

STERILIZACE

Smi se pouzivat pouze certifikované parni vakuové autoklavy. Pfi sterilizaci vice riznych produkti/jednotlivych
dilt dbejte na to, aby autoklav nebyl pfeplnén a aby se produkty/jednotlivé dily nedotykaly. Lze provadét
nasledujici sterilizani cykly: Sterilizace parou, 134 °C, doba udrzovani 5 minut nebo sterilizace parou, 121 °C,
doba udrzovani 15 minut. Pro suseni produktd/jednotlivych dild se musi nastavit susSici cyklus autoklavu.
Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce autoklavu.

SKLADOVANI

Aby byla zachovana sterilita, musi se produkty az do pouziti uchovavat v normovanych sterilizacnich saccich na
suchém a Cistém misté. V pfipadé posSkozeni sterilniho obalu je nutné produkty pfed pouzitim znovu podrobit
procesu pfipravy.

DOPLNKOVE INFORMACE

Sterilizované vyrobky oznacte podle zakonnych a narodnich pfedpisd. Doporu¢ena doba skladovani sterilnich
zdravotnickych prostfedki je popsana v normé DIN 58953-8 a zavisi na vnéjSich vlivech a Gcincich pfi
skladovani, pfepravé a manipulaci. UZivatel musi v rdmci svého systému fizeni kvality zajistit, abypfipadné
predepsané cykly zpracovani (viz omezeni pfi zpracovani) nebyly pfekroceny. VSechny zavazné udalosti
souvisejici s vyrobkem musi byt neprodlené nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu vadeho ¢lenského statu.
Pro likvidaci vyrobku existuji regionalné odlisné doporuceni a predpisy. Informujte se u pfislusnych spole¢nosti
zabyvajicich se likvidaci odpadud o aktualnich predpisech ve vasem regionu.

KONTAKT NA VYROBCE

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

Vy3Se uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku ovéfeny jako vhodné pro pfipravu
zdravotnického prostfedku k jeho opétovnému pouziti. Zpracovatel nese odpovédnost za to, Ze skute¢né
provedené zpracovani s pouzitym vybavenim, materialy a personalem v zafizeni na zpracovani dosahne
pozadovaného vysledku. K tomu je nezbytna verifikace a/nebo validace a rutinni kontroly postupu.
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DA
BRUGSVEJLEDNINGEN FOLGER EN ISO 17664:2021

A Sikkerhedsadvarsel:

OBS! Dette produkt skal fgr det tages i brug savel som efter hver gang det er taget i brug rengeres, desinficeres,
og steriliseres i henhold til naervaerende vejledning. En desinfektion er ikke i sig selv tilstraekkelig. Grundig
renggring og desinfektion er veesentlige forudsaetninger for en effektiv sterilisation. Forarbejdningen bar
pabegyndes hurtigst muligt, dog senest 2 timer, efter at produktet er taget i brug. Udseet ikke produktet for ungdig
vaede eller fugt under forarbejdningsprocessen. Veer i gvrigt venligst opmaerksom pa de i Deres land geeldende
love og forskrifter med henblik pa hygiejne indenfor laege- og hospitalsvaesen.

Begransninger ved forarbejdning:

Hyppig genbehandling har kun en ringe pavirkning pa dette produkt. Holdbarheden af produktet forringes primeert
pa grund af slitage og brugsbestemte skader. Opstar der tvivl om produktets beskaffenhed ber det straks
udsorteres og erstattes. Ansvaret for enhver beslutning om fortsat anvendelse pahviler alene den person, som
tager produktet i brug. Producenten overtager intet ansvar for produktets funktion, effektivitet, og sikkerhed ved
en for hyppig anvendelse.

Personligt sikkerhedsudstyr:

Af hensyn til arbejdssikkerheden samt for at minimere risikoen for infektioner / krydsinfektioner, sa skal der
anvendes egnet og personligt sikkerhedsudstyr (beskyttelsestgj, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, og
naese-mund beskyttelse) under hele forarbejdningsprocessen.

VEJLEDNING:

FORSTEBEHANDLING

Fjern overfladisk tilsmudsning fra indsatsstedet med en engangs- eller papirsserviet. Vask produktet med vand
(som minimum drikkevandskvalitet) senest 2 timer efter anvendelse. Undga at eventuelle rester eller urenheder af
en hvilken som helst art tgrrer ind og vedhaefter sig produktet. Anvend ved farstegangsbehandling hverken midler
der indeholder aldehyd eller alkohol, da disse kan fare til proteinfiksering.

FORBEREDELSE FOR RENGQRING
Skil produktet ad, savidt muligt, i enkelte dele. Efterse produktet for beskadigelse og slid.

RENGQRELSE & DESINFEKTION: MASKINEL (ANBEFALET)

Der ma kun anvendes et renggrings- og desinfektionsapparat, som er velholdt, kvalitetstjekket, kalibreret, og
frigivet under overholdelse af EN ISO 15883 med et gyldigt certifikat (CE-maerket). Vaer opmaerksom pa, at
apparatet ved maskinel renggring og desinfektion af flere forskellige produkter / enkeltdele ikke bliver overfyldt og
at produkterne / enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hinanden. | forhold til renggrings- og
desinfektionscyklus, da anbefales det at holde sig til de for apparatet og hjeelpemidlerne medfalgende
brugsanvisninger,som angivet af de respektive producenter. Veer sikker pa at det renggringsmiddel som tages i
brug er kompatibelt med produkterne og det eventuelt anvendte desinfektionsmiddel. For bade rengarings- og
desinfektionsmidlet skal pH-vaerdien ligge mellem 5,5 og 8,5. Anvend ikke organiske oplgsningsmidler (f.eks.
alkohol, ether, keton, benzin), oxidationsmidler (f.eks. peroxid), halogener (chlor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenide kulbrinter. Fglgende renggrings- og desinfektionsmidler anbefales: Dr. Weigert, neodisher
MA / Dr. Weigert, neodisher Z. Brugsanvisningerne fra producenternes side, savel for apparat som for
renggrings- og desinfektionsmidler, skal fglges ngje. Isaer bar koncentrationsmaengder og indvirkningstid strengt
overholdes.

Beskrivelse af den anbefalede renggringsproces Forrensning:

Forrensningen skal forega i et vandbad (som minimum drikkevandskvalitet) uden yderligere renggringsmidler
med en renggringsbgrste under vandoverfladen for at opna en tilstreekkelig rengering af produkterne /
enkeltdelene og samtidig undga proteinfiksering samt beskytte omgivelserne mod forurening med sprgjtevand.
Varigheden afhaenger af hvor beskidt produktet / enkeltdelen er, dog bgr renggringen forega i mindst 1 minut.
Renggringsveerktgjer til forrensning: Mirasuc barster, REF 605216

Oplysninger om renggrings- og desinfektionsapparatet: Type: Miele G7881

Beskrivelse af anbefalet rengoring og desinfektion:

Hjeelpemidler: Anvend nedenstaende skylledyser som adaptere, og saet produkterne pa skylledyserne inden
renggrings- og desinfektionsprocessen. Den korrekte anvendelse af skylledyserne finder De i den pagaeldende
producents brugsanvisning. Skylledyser A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Skylledyser A 816, Miele & Cie KG,
Gitersloh.

Renggringsprogram: VarioTD
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Renggringstemperatur: 50 - 56,43 °C

Holdetid: 10:50 min.

Desinfektionstemperatur: 65 - 94,4 °C

Holdetid: 09:52 min.

Skylleteknik: Ferskvandssystem / Deioniseret vand.

Renggringsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosering: 30 g (3 g/l)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosering: 1 - 2 ml/l.

Vandet skal veere af drikkevandskvalitet. Skylning og t@rring skal forega maskinelt. Den maskinelle renggring ma
ikke overskride en temperatur pa 60°C. Det er vigtigt at alle synlige urenheder fjernes fuldstaendigt. Safremt der
efter renggrings- og desinfektionsprocessen stadig er synlige urenheder, s& ma rengeringen og desinfektionen
gentages. Produktet skal veere fri for enhver form for rester og vaere helt ter for videre forarbejdning.

RENG@RING: MANUEL

Rengering i handen skal forega i et vandbad (som minimum drikkevandskvalitet) med det nedenfor angivne
renggringsmiddel og en bgrste under vandoverfladen for at opna en tilstreekkelig renggring af produkterne /
enkeltdelene og undga proteinfiksering samt for at beskytte omgivelserne mod forurening med sprgjtevand.
Varigheden afhaenger af hvor beskidt produktet / enkeltdelen er, dog bar det renggres i mindst 1 minut.
Efterfelgende skylles produktet / enkeltdelen med vand (som minimum drikkevandskvalitet) i mindst 20 sek.

Beskrivelse af den anbefalede renggringsproces:

Forrensning: Fjern overfladisk snavs med en engangsklud.

Rengering: Laeg instrumentet i en sigte. Haeng sigten i et rensningsbad med renggringsmidler og fijern urenheder
ved hjeelp af renggringsbgrsten.

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

Renggringsveertej: Mirasuc bgrster, REF 605216

Efterskylning: 20 sek.med vand (som minimum drikkevandskvalitet)

Tarring: Ter ved rumtemperatur

Manuel renggring ber ikke foretages ved temperaturer pa over 45°C. Vaer opmaerksom pa at fa fiernet alle synlige
urenheder fuldstaendigt. Safremt der efter renggringsprocessen stadig er synlige urenheder, s& ma renggringen
gentages.

DESINFEKTION: MANUEL

Til manuel desinfektion ma du kun bruge godkendte desinfektionsmidler med dokumenteret effektivitet (CE-
meerket, godkendt af Leegemiddel- og Sundhedsstyrelsen). Leeg produkt / enkeltdele i desinfektionsbad i henhold
til producenten af desinfektionsmidlets anvisninger. Sgrg for at produkterne er tilstraekkelig overdaekkede og ikke
rgrer ved hinanden. Producentens brugsanvisning som fglger med desinfektionsmidlet skal falges ngje. Isaer skal
koncentrationsmaengden og indvirkningstiden strengt overholdes.

Anbefalet anvendelse med: Durr Dental ID 213 Instrument Desinfektion.

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Udfgrelse af korrekt rengaringsforberedelse og manuel rengering.

Desinfektion: Laeg instrumentet i en sigte. Haeng sigten i et desinfektionsbad med desinfektionsmiddel.
Desinfektionsmiddel: ID 213, Fa. Diirr Dental

Koncentration: 2 %

Renggringsveertgj: Mirasuc bgrster, REF 605216

Indvirkningstid: 5 min.

Efterskylning: 20 sek.med vand (minimum drikkevandskvalitet)

Tarring: Ter ved rumtemperatur

Veer sikker pa at desinfektionsmidlet er kompatibelt med produktet og eventuelt andre anvendte rengaringsmidler.
Desinfektionsmidlets pH-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Anvend ikke organiske oplgsningsmidler (f.eks.
alkohol, ether, keton, benzin), oxidationsmidler (f.eks. peroxid), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenide kulbrinter. Veer opmaerksom pa eventuelle termiske indskraenkninger under hensyn til de
angivelser der er fremlagt af producenten af desinfektionsmidlet. Efterfalgende skylning af produkt / enkeltdele
med vand (som minimum drikkevandskvalitet) i mindst 20 sek. Produktet skal fgr videre forarbejdning veere fri for
enhver form for rester og veere helt tor.

TORRING

Hvis du behandler produkterne manuelt, kan produkterne / enkeltdelene tarres ved at bleese dem af med filtreret,
oliefri trykluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur. Tarring ved
maskinel forarbejdning skal forega direkte gennem apparaterne ved hjeelp af varmluft. Ved maskinel tgrring ma
temperaturen ikke overstige 100 °C.
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VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL, OG TEST

Der er ingen saerlige krav med henblik pa vedligeholdelsen af produktet. Saml adskilte produkter / enkeltdele.
Eftersyn af produktet for urenheder, beskadigelser, slitage, og deformering skal foretages for og efter de enkelte
skridt i arbejdsprocessen. Beskadigede eller korroderede produkter ma ikke genanvendes. Hvis produktet /
enkeltdelen ikke synes ren, s ma hele bearbejdningsprocessen gentages eller produktet / enkeltdelen ma
sorteres efter gaeldende affaldsordninger.

INDPAKNING

Produktet skal pakkes og forsegles i en egnet og gennemsigtig steril emballage (sterilisationspose). Falg
anvisningerne fra producenterne af steriliseringsposer og forseglingsmaskiner samt de geeldende normative krav.
Produkter / enkeltdele, der ikke er forpakket i steriliserede poser, ma straks anvendes.

STERILISATION

Der méa kun anvendes godkendte damp-vakuum-autoklaver. Sgrg for, at autoklaven ikke overfyldes, nar der
steriliseres flere forskellige produkter / enkeltdele, og at produkterne / enkeltdelene ikke kommer i kontakt med
hinanden. Fglgende steriliseringscyklusser kan gennemfares: Dampsterilisering, 134 °C, holdetid 5 minutter eller
dampsterilisering, 121 °C, holdetid 15 minutter. Til tgrring af produkterne / enkeltdelene skal autoklavens
tarrecyklus indstilles. Fglg anvisningerne fra producenten af autoklaven.

LAGRING

For at bevare steriliteten skal produkterne opbevares i standardiserede steriliseringsposer pa et tert, rent sted
indtil brug. | tilfeelde af en beskadiget sterilpose, da ma produktet fgr anvendelse pany underga
bearbejdningsprocessen.

YDERLIGERE INFORMATIONER

Meerk de steriliserede produkter i henhold til lovgivningen og nationale bestemmelser. Den anbefalede
opbevaringsperiode for sterile medicinske produkter er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og afhaenger af ydre
pavirkninger og indvirkninger under opbevaring, transport og handtering. Brugeren skal som led i sit
kvalitetsstyringssystem sikre, ateventuelle foreskrevne bearbejdningscyklusser (se begraensninger ved
bearbejdning) ikke overskrides. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal straks indberettes til
producenten og den ansvarshavende myndighed i Deres medlemsstat. Der findes forskellige regionale
anbefalinger og forskrifter for bortskaffelse af produkterne. Henvend Dem til Deres lokale kommune for at fa mere
at vide om de for Dem gaeldende regler med henblik pa affaldssortering.

KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

Ovenstaende instruktioner er valideret af producenten af det medicinske udstyr som egnede til forberedelse og
genbrug af et medicinsk udstyr. Det er behandlerens ansvar at sikre, at den faktisk udfgrte behandling med det
anvendte udstyr, de anvendte materialer og det anvendte personale i behandlingsanleegget opnar det enskede
resultat. Til dette formal er det nedvendigt jeevnligt at verificere, validere, og overvage processen.
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Fl
VALMISTELUOHJEET STANDARDIN EN ISO 17664:2021 MUKAAN

A Varoitusohjeita:

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

Rajoitukset valmistelun yhteydessa:

Usein toistuva valmistelu vaikuttaa vain vahaisessa maarin tdhan tuotteeseen. Tuotteen kayttoikd maaraytyy
paaasiassa kulumisen ja kaytén aikaisen vaurioitumisen mukaan. Epéaselvissa tapauksissa tuotteet pitéisi vaihtaa
ajoissa uusiin. Tuotteen kayton jatkamisesta vastaa ainoastaan tuotteen kayttaja. Valmistaja ei vastaa tuotteen
toiminnasta, tehosta ja turvallisuudesta, jos sitd kaytetaan liian usein.

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

OHJEET:

ENSIKASITTELY KAYTTOPAIKASSA

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

VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA
Pura tuote mahdollisuuksien mukaan yksittéisiin osiin. Silmédmaarainen tarkastus vaurioiden ja kulumisen varalta.

PUHDISTUS & DESINFIOINTI: KONEELLINEN (SUOSITUS)

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

Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: Esipuhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vahintdan juomavesilaatuisessa
vedessd) iiman lisdpuhdistusaineita puhdistusharjan avulla, jotta tuotteet / yksittéiset osat puhdistuvat riittavasti
proteiinin kiinnittymatta ja jotta ymparistd voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta.
Puhdistuksen kesto riippuu tuotteen / yksittdisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vahintaan

1 minuutti.

Puhdistustydkalut esipuhdistukseen: Mirasuc-harjat, REF 605216.

Puhdistus- ja desinfiointilaitetta koskevia tietoja: Tyyppi: Miele G7881.

Suositellun puhdistuksen ja desinfioinnin kuvaus:

Apuvaline: Kayta seuraavia huuhtelusuuttimia sovittimina ja liité tuotteet ennen puhdistusta ja desinfiointia
huuhtelusuuttimiin. Huuhtelusuutinten tarkat kaytt6ohjeet ovat kunkin valmistajan laatimissa oppaissa.
Huuhtelusuuttimet A 833, Miele & Cie KG, Giitersloh. Huuhtelusuuttimet A 816, Miele & Cie KG, Gltersloh.
Puhdistusohjelma: VarioTD

Puhdistuslampétila: 50 - 56,43 °C

Pitoaika: 10:50 min.

Desinfiointilampdétila: 65 - 94,4 °C

Pitoaika: 9:52 min.
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Huuhtelutekniikka: raikasvesijarjestelma / suoloista puhdistettu vesi

Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA

Annostelu: 30 g (3 g/L)

Neutralointiaine: Dr. Weigert, neodisher Z

Annostelu: 1 -2 ml/L.

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

PUHDISTUS: MANUAALINEN

Manuaalinen puhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vahintdan juomavesilaatuisessa
vedessd) iimoitettuja puhdistusaineita kayttden harjan avulla, jotta tuotteet / yksittéiset osat puhdistuvat riittavasti
proteiinin kiinnittymatta ja jotta ymparistd voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta.
Puhdistuksen kesto riippuu tuotteen / yksittdisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vahintaan

1 minuutti. Lopuksi tuotteita / yksittaisia osia on huuhdeltava vedella (vahintdan juomavesilaatuisella) vahintaan
20 s. ajan.

Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: poista pintalika kertakayttépyyhkeella

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

Puhdistusaine: ID 213, Diirr Dental -yhtid

Pitoisuus: 2 %

Puhdistustyokalu: Mirasuc-harjat, REF 605216

Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedella (vahintdan juomavesilaatuisella)

Kuivaus: kuivaa huoneenlampdétilassa

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

DESINFIOINTI: MANUAALINEN

Kayta manuaaliseen desinfiointiin ainoastaan hyvaksyttyja desinfiointiaineita, joiden vaikutus on testattu (CE-
merkki, VAH-/DGHM-luetteloitu). Laita tuotteet / yksittéiset osat desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti vastaavaan desinfiointikylpyyn. Varmista, etta tuotteet on riittavasti upotettu ja etteivat ne kosketa
toisiaan. Desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on huomioitava
kaytettavat pitoisuudet ja vaikutusajat. Suositeltuja aineita ovat: Dirr Dental ID 213. Instrumenttien
desinfiointiaine. Suositellun desinfiointiprosessin kuvaus: Asianmukaiset puhdistusvalmistelut ja manuaalinen
puhdistus.

Desinfiointi: laita instrumentti sihtiastiaan. ripusta sihtiastia desinfiointiliuosta sisaltavaan desinfiointikylpyyn.
Desinfiointiaine: ID 213, Durr Dental -yhti6

Pitoisuus: 2 %

Puhdistustydkalu: Mirasuc-harjat, REF 605216

Vaikutusaika: 5 min.

Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedella (vahintdan juomavesilaatuisella)

Kuivaus: kuivaa huoneenlampdétilassa

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

KUIVAUS

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

HUOLTO, KONTROLLIT JA TARKASTUS

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

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

STERILOINTI

Tuotteet saa steriloida vain hyvaksytyilla hdyry-alipaineautoklaaveilla. Varmista, ettei autoklaavia steriloinnin
aikana tayteta liian tayteen eri tuotteita / yksittéisia osia ja etteivat tuotteet / yksittéiset osat kosketa toisiinsa.
Seuraavat sterilointijaksot voidaan suorittaa: Hoyrysterilointi, 134 °C, pitoaika 5 minuuttia, tai hoyrysterilointi,
121 °C, pitoaika 15 minuuttia. Tuotteiden / yksittaisten osien kuivausta varten autoklaavin kuivausjakso on
saadettava. Noudata autoklaavin valmistajan antamia kayttéohjeita.

VARASTOINTI

Steriiliyden yllapitdmiseksi tuotteet pitéisi niiden kayttéon saakka sailyttda standardien mukaisissa
sterilointipusseissa kuivassa ja puhtaassa paikassa. Jos steriilipakkaus on vaurioitunut, tuote on valmisteltava
uudelleen ennen sen kayttéa.

LISATIETOJA

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

VALMISTAJAN YHTEYSTIEDOT

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

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

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

A Vystrazné upozornenia:

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

Obmedzenia pri Gprave:

Casta opatovna Uprava ma na tento vyrobok len maly vplyv. Koniec Zivotnosti vyrobku je stanoveny hlavne
opotrebenim a poSkodenim v désledku pouzivania. V pripade pochybnosti by sa vyrobky mali vzdy v€as vyradit’ a
nahradit novymi. Rozhodnutie o opakovanom pouziti je vyhradne v zodpovednosti pouzivatela. Pri prili§ ¢astom
pouzivani neprebera vyrobca zodpovednost za funkénost, vykon ani bezpecnost vyrobku.

Osobné ochranné prostriedky:

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

POKYNY:

PRVOTNE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

ESte na mieste pouzitia odstrarfite pomocou jednorazovej handric¢ky alebo papierovej utierky povrchové
znedistenia. Vyrobky oplachnite vodou (minimalne v kvalite pitnej vody) najneskér 2 hodiny po pouziti. Musi sa
zabranit tomu, aby na vyrobku zaschli akékolvek zvySky alebo zne istenia. Pri prvotnom oSetreni na mieste
pouzitia nepouzivajte ziadne prostriedky obsahujuce aldehydy ¢i alkohol, pretoze mézu sposobit’ fixaciu bielkovin.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Vyrobok demontujte na jednotlivé diely. Vykonajte vizualnu kontrolu moznych po$kodeni a opotrebovania.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVA (ODPORUCA SA)

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

Opis odporucéaného procesu Cistenia Predcistenie:

Predcistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne v kvalite pitnej vody) bez dalSich &istiacich
prisad pomocou distiacej kefky a pod vodnou hladinou na dosiahnutie dostato¢ného vycistenia vyrobkov alebo
jednotlivych dielov a zabranenie fixacii bielkovin, ako aj zabranenie kontaminécii okolia striekajicou vodou. Dizka
trvania by sa mala riadit stupfiom znecistenia vyrobku alebo jednotlivych dielov, nemala by vSak byt kratSia ako 1
minuta.

Cistiace nastroje na predgistenie: Kefky Mirasuc, REF 605216.

Informacie o Cistiacom a dezinfekénom zariadeni: Typ: Miele G7881

Opis odporucéaného Cistenia a dezinfekcie:

Pomocky: Ako adaptéry pouzite nasledujice oplachovacie dyzy a pred Cistenim a dezinfekciou nasadte vyrobky
na oplachovacie dyzy. Presné pouzitie oplachovacich dyz najdete v navode prisluSného vyrobcu. Oplachovacie
dyzy A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Oplachovacie dyzy A 816, Miele & Cie KG, Gutersloh.

Cistiaci program: VarioTD

Teplota €istenia: 50 - 56,43 °C
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Trvanie: 10:50 min.

Teplota dezinfekcie: 65 - 94,4 °C

Trvanie: 09:52 min.

Technika oplachovania: Systém Cerstvej vody/deionizovana voda

Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA

Davkovanie: 30 g (3 g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Davkovanie: 1 - 2 ml/l

Kvalita vody by mala byt na urovni pitnej vody. Malo by sa vykonavat strojové oplachovanie a susenie. Teplota
strojového Cistenia by nemala prekrocit 60 °C. Musi sa dbat’ na to, aby sa viditelné necistoty Uplne odstranili. Ak
su po Cisteni a dezinfekcii neCistoty stale viditelné, musia sa Cistenie a dezinfekcia zopakovat. Pred dalSou
upravou musi byt vyrobok zbaveny akychkolvek zvySkov a suchy.

CISTENIE: MANUALNE

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

Opis odporuc¢aného procesu Cistenia:

Predcistenie: Povrchové znecistenia odstrarite jednorazovou utierkou

Cistenie: Nastroj vloZte do sitovej misky. Sitovii misku zaveste do &istiaceho kupela s Sistiacim roztokom a
pomocou Cistiacich kefiek odstrante znedistenia

Cistiaci prostriedok: ID 213, firma Durr Dental

Koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: Kefky Mirasuc, REF 605216

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

SusSenie: Susenie pri izbovej teplote

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

DEZINFEKCIA: MANUALNE

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

Opis odporuc¢aného dezinfekéného procesu:

Vykonanie riadnej pripravy na Cistenie a manualne Cistenie.

Dezinfekcia: Nastroj vioZte do sitovej misky. Sitovl misku zaveste do dezinfekéného kupela s dezinfek&nym
roztokom.

Dezinfekény prostriedok: ID 213, firma Dirr Dental

Koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: Kefky Mirasuc, REF 605216

Cas posobenia: 5 min.

Oplachovanie: 20 soplachujte vodou (minimalne pitnou vodou)

SusSenie: SusSenie pri izbovej teplote.

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

SUSENIE

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

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

OBAL

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

STERILIZACIA

Smu sa pouzivat iba overené parné vakuové autoklavy. Pri sterilizacii viacerych réznych vyrobkov alebo
jednotlivych dielov dbajte na to, aby autoklav nebol prepineny a aby sa vyrobky alebo jednotlivé diely vzgjomne
nedotykali. M6Zu sa pouzit nasledujuce sterilizaéné cykly: Parna sterilizacia, 134 °C, s trvanim 5 minut alebo
parnd sterilizacia, 121 °C, s trvanim 15 minut. Na suSenie vyrobkov alebo jednotlivych dielov by sa mal nastavit
susiaci cyklus autoklavu. Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu autoklavu.

SKLADOVANIE

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

DODATOCNE INFORMACIE

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

KONTAKT NA VYROBCU

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

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

JiN MpepynpexaeHus:

BHumanue! MpoaykTsT TpsbBa Aa 6bae NouMCTeH, Ae3NHMEKUMpaH U CTEPUNU3NpaH CbIacHo HacToswaTta
WHCTPYKLWs 3a 06paboTka nNpean nbpeata ynotpeba, kakTo 1 creq Besika crneagalua ynotpe6a.Camo
Je3VHdekumsi He e goctatbyHa.OCHOBHO NMOYUCTBAHE U Ae3UH(EKLMS Ca CbLIECTBEHW NPEANOCTaBKM 33
edekTvBHa cTepunusaums.O6paboTkaTa TpsiGBa Aa 3anoyHe Bb3MOXHO Hali-CKOpO, HO HAal-KbCHO A0 2 Yaca
cnep ynotpeba.Tpabea Aa ce M3bsrea uanaraHeTo Ha NpoAyKTa Ha HeHyXHa Briara U MOKpOCT Mo BPEME Ha
npoueca Ha o6pa6oTka.Mons, cnassanTe AOMbIHATENHO AeACTBaLLMTE B CTpaHaTa BU 3aKOHOBW pasnopenou,
KaKTO 1 XUIMEHHUTE U3NCKBAHWSI HA MEOMLMHCKOTO 3aBefleHne unu GonHuuaTa.

OrpaHun4yeHusi npu ob6paboTkara:

YecToTo NOBTOPHO 06paboTBaHe oka3Ba Marsko BrMsiHUE BbpXY TO3M NpoAykT.KpalHUST cpok Ha ekcnoaTaums
Ha NpoJyKTa OCHOBHO Ce onpeaens oT M3HOCBaHe M NoBpean npu ynotpeba.llpu cbMHeHMe npoaykTuTe Tpsbea
BMHaru Aa 6baaT CBOEBPEMEHHO U3BafeHM oT ynoTpeba 1 3ameHeHun. PelleHneTo 3a noBTopHa ynotpeba e
N3N0 OTFOBOPHOCT Ha NoTpebutens.PelueHeTo 3a NOBTOpHa ynoTpeba e u3usamio oTroBOPHOCT Ha
notpebutens. Mpu TBbpAe YecTa ynoTpeba Npon3BOAUTENAT HE HOCU OTFOBOPHOCT 3@ (PYHKLIMOHUPAHETO,
npounsBoaMTENHOCTTa 1 Ge3onacHOCTTa Ha NpoaykTa.

JlnyHa npeanasHa eKMNMpPoOBKa:

Mopaau cbobparkeHWs 3a TpyaoBa 6€30MacHOCT U C Lien MUHUMU3MPaHe Ha MHADEKLMM/KPbCTOCAHU MHAEKLMH,
no BpeMe Ha Lenus npouec Ha obpaboTka TpsibBa 4a ce U3NoM3Ba Noaxoasaila NyHa npeanasHa ekKMnupoBka
(3aLWmMTHO 06NEKNo, 3alUTHU PbKaBULM, MPeanasHu oYuna u Macka 3a Hoc U ycTa).

MHCTPYKLUUW:

NMbPBA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YINOTPEBA

OTcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABAHNA HA MACTOTO Ha ynoTpeba ¢ eAHOKpaTHa Kbpna/xapTueHa
kbpna.A3nnakHeTe npoaykTuTe ¢ BoAa (MOHe C NMUTENHO KayecTBO) Hal-KbCHO A0 2 Yaca cneq
ynotpebara.Tpsbsa Aa ce n3berHe sacbxsaHe Ha OCTaTbLM UMW 3aMbPCSABAHNSA OT BCAKAKbB BN BbPXY
npoaykta. Monsi, He usnonasanTe nNpu NbpeaTta obpaboTka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba npenapaTty, CbabpXaLuu
angexuan unu ankoxors, Tbi kaTo Te MoraT Aa AoBeaaT A0 UKCUpaHe Ha NPOTENHMN.

NOAroToBKA NPEAN NOYUCTBAHE
AKO € Bb3MOXHO, pasrnobete npodykra Ha oTAenHn Yactu.BusyanHa npoBepka 3a NOBPEAU U U3HOCBaHE

NOYUCTBAHE U OESNHPEKLINA: MALLMHHO (MPENOPBYBA CE)

TpsbBa ga ce n3nonsea camo 6e3ynpeyvHo nogabpxaHo, TeCTBaHO, kanmbpupaHo 1 o4obpeHo YCTPOMNCTBO 3a
nouncrteaHe n gesuHdekums cnope EN 1ISO 15883 ¢ BanuaeH ceptudmkat (mapkmposka CE).BHumaBarite npu
MaLUMHHOTO NOYMUCTBAHE U AE3UHMEKUNSI HA HAKOSKO PasnvyHU NpodyKkTa/oTAEeNHU YacTu, yCTPOMCTBOTO Aa He
6bae npeToBapeHo 1 NpoAyKTUTe/4acTUTe Aa He KOHTakTyBaT nomexay cu.llpenopbyBa ce Aa ce u3nonssa
UMKBI Ha NOYUCTBaHE U Ae3NH(EKLNA CNOPe YKkasaHusTa Ha NPOU3BOANUTENS HA YCTPOMUCTBOTO U
NPOU3BOAMTENS Ha NMOYUCTBALLNSA UNK Ae3MHMEKUMOHHNS nNpenapaT. BHMmaBanTe noyvMcTBalLmMAT npenapar ga e
CbBMECTUM C NPOAYKTUTE U EBEHTYANHO U3non3saHuTe ae3mHpekLMoHHN cpeacTtea.CToHoCTTa Ha pH Ha
MOYMCTBALLOTO M Ae3NHAEKLMOHHOTO CpeacTBo TpsAbea aa 6bae mexay 5,5 n 8,5.He nanonssarite opraHu4Hu
pasTBopuTENY (HANPUMEPANKOXONN, eTepU, KETOHWU, BEH3NHM), OKUCTIUTENW (HaNnpPUMepPnepoKCUan), XanoreHu
(xrop, oa, 6pom) UM apomaTtHu/xanoreHMpaHu BbrieBoaoPOaM.

MpenopbyBa ce nsnonasaHeTo Ha: Dr. Weigert, neodisher MA Dr. Weigert, neodisher Z. CTpukTHO cnasBaiite
WHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha Npon3BoanTENS HA YCTPOMCTBOTO M Ha NMPOU3BOAUTENSI HA NOYUCTBALLOTO U
Ae3nHdeKLnoHHo cpeacTBo.OcobeHo BHUMaHMe 06bpHeTEe Ha NpPenopbYaHNTE KOHLEHTpaLmm

M Bpeme Ha Bb3aenCcTBUeE:

MpenBapuTenHo nouncTBaHe: MpeaBapuUTeNHOTO NoYNCTBaHe TpsibBa Aa ce M3BbpLUM B BogHa 6aHs (MoHe ¢
NUTENHO KavyecTBO BoAda) 6e3 AOMbMHUTENHM NOYNCTBALLM NpenapaTy, KaTo Ce U3nornssa noyncTealla YeTka nog
HMBOTO Ha BogaTa. ToBa € HEO6X0AUMO KaKTO 3a e(peKTMBHO NOYUCTBAHE Ha NPOOYKTUTE/OTAENHUTE YacTu U1
n3bareaHe Ha hmKcupaHe Ha NPOTEMHU, Taka M 3a 3alLMTa Ha OKOnHaTa cpefa OT 3aMbpCsiBaHe CbC Crpen
Boga.lMpoabmkutenHocTTa TpsibBa Aa 3aBMCK OT CTENEHTA Ha 3aMbpCsiBaHe Ha NpoayKTa/oTaenHaTa YacT, HO He
TpsibBa fa 6bae no-manko ot 1 MuHyTa.

MHCTpyMeHTU 3a npeaBaputernHo noyncreaHe: Yetkmn Mirasuc, REF 605216

[aHHK 3a nouncTBaLLOTO 1 Ae3uHpeKUnoHHo ycTponcTeo: Tun: Miele G7881
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OnucaHuve Ha NpenopbLYBAHOTO NOYMCTBaHE U Ae3NHEKUUA:

MomoluHn cpeacTtea: Monsi, nsnonasanTe NOCOYEHWUTE NO-A40Y U3NNakBaLly 4031 KaTo aganTtepu u noctaseTe
NpoAyKTUTE BBbPXY U3NMakBalimTe A03M Npeaun 3anovBaHe Ha npoueca Ha nouncTeaHe u gesnHdekumsa. TouyHaTa
ynotpeba Ha nsnnaksaLumTe A031 MOXe 4a HaMepuTe B MHCTPYKUMUTE HA CbOTBETHUSA NPOU3BOAUTEN.
Mannakeawwm aw3u: A 833, Miele & Cie KG, lNotepcno A 816, Miele & Cie KG, Notepcro.

Mporpama 3a noyncteaHe: VarioTD

TemnepaTypa Ha nouncteaHe: 50 - 56,43 °C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 10:50 MuH.

TemnepaTypa Ha gesnHdekums: 65 - 94,4 °C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 09:52 MuH.

TexHvKa Ha nsnnakeaHe: cuctema c npsicHa soga / VE-soaa

MoumncTeaLy npenapart: Dr. Weigert, neodisher MA, foavposka: 30 r (3 r/n)

HeyTpanusaTop: Dr. Weigert, neodisher Z

posuposka: 1 -2 mn/n.

KayecTtBoTO Ha BogaTta TpsibBa Aa 6bae Ha HMBO nNuTeriHa BoAa. TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa MALUMHHO M3nnaksaHe
1 cyweHe.MalumMHHOTO NnoYncTBaHe He TpsibBa Aa HaaBuwaea Temnepatypa oT 60°C.Tpsbea aa ce ysepute, Ye
BCWYKM BMAVMUN 3aMbPCABAHUS Ca HAMbIIHO OTCTPaHEHU.AKO Crief npoueca Ha NoYncTBaHe 1 Ae3nHdeKUmns Bce
oLle MMa BUAMMM 3aMbpCsiBaHUS, MOYUCTBAHETO 1 Ae3nHdekumsTa Tpsabsa ga ce noBTopsaT.MpogyKTbT TpsbBa
Aa 6bae HanbNHO cBOBOOAEH OT OCTaTbLM U CyX Npeamn no-HaTaTbluHaTa obpaboTka.

MOYNCTBAHE: Pb4HO

PBbYHOTO noyncTBaHe TpsAbBa Aa ce U3BbPLLKM B BogHa 6aHs (NoHe ¢ nuTeilHa BoAa) C MOYMCTBALLIOTO CPeacTBo,
NMocoYeHo No-A4ory, KaTo ce U3Nor3Ba YeTka Nnog HUBOTO Ha BoaaTta. ToBa € He0BX0AMMO KaKTO 3a eDEKTUBHO
noYncTBaHe Ha NPOAYKTUTE/OTAENHUTE YacTu 1 n3bsrsaHe Ha dokcMpaHe Ha NPOTeuHN, Taka 1 3a 3almuTa Ha
oKonHaTa cpefa OT 3aMbpcsiBaHe Cbe crnpeii Boaa.lpoabmKUTENHOCTTa Ha NOYMCTBaHeTo TpAbBa Aa 3aBUCK OT
CTerneHTa Ha 3aMbpcsiBaHe Ha NpoaykTa/oTaenHaTa YacT, Ho He Tpsibea Aa 6bae no-manko ot 1 muHyTa.Cneg
TOBa NpoAyKTUTE/OTAENHUTE YacTu TpAbBa Aa ce u3nnakHaT ¢ Boaa (MoHe ¢ nuTeriHa Boaa) 3a noHe 20 cekyHau.

OnucaHue Ha NnpenopbYyaHusA NPoOLEC Ha NOYMUCTBaHe:

MpenBapuTenHo nouncteaHe: OTCTpaHeTe NOBBbPXHOCTHUTE 3aMbPCSIBAHUSI C e4HOKpaTHa Kbpna.
MouymcTBaHe: MocTaBeTe NHCTPYMEHTA B KOLLHWYKA C pelleTka.KowHmykaTa ce notans B NoYncTBaLy, pa3TBop U
3aMbpcsiBaHMATa ce OTCTpaHsABAT C NMOMOLLTA HA NMOYMCTBALLM YETKU.

Mouncteaw npenapart: ID 213, dmpma Diirr Dental

KoHueHTpauusi: 2%

MouncTtBawm nHctpymeHTn: Yetkm Mirasuc, REF 605216

MannakeaHe: M3nnakHeTe 3a 20 cekyHanc BoAa (MoHe ¢ nuTeHa Boaa)

CyueHe: CylleHe npu cTariHa Temneparypa.

PbyHOTO nounctBaHe He TpsAbBa Aa HagBuwaBa TemnepaTypa oT 45°C.Tpsabsa aa ce yBepuTe, Ye BCUYKM
BMOMMU 3aMbpCSIBAHUS Ca HAMbMHO OTCTPaHeHU.AKO cref NoYUCTBaHETO BCE OLLE MMa BUOUMW 3aMbpCsBaHUS,
noyncTeaHeTo TpsbBa Aa ce NOBTOPM.

AE3UHO®EKLUUA: PBYHA

3a pbyHa ge3nHdeKUmsa n3nonasavite camo ogobpeHn Ae3nHMEKLMOHHN CPeacTBa C AoKasaHa ePeKTUBHOCT
(mapkuposka CE, sBkntoyeHun B cnucbumte Ha VAH/DGHM).[NoctaBeTe npoayKTuTe/oTAEnHNTE YacTu B
CbOTBETHUTE AE3MHMEKLMOHHM BaHN CMOpPe[ YKkasaHnsaTa Ha MPOM3BOANTENS Ha Ae3NHMEKLUNOHHOTO
CpencTBo.YBepeTe ce, Ye NPOAYKTUTE Ca HAanbHO NOKPUTK C pa3TBopa U He ce gonupat eavH 8o apyr.CTpukTHO
cnassanTe MHCTPyKUMMTeE 3a ynoTpeba Ha npoussoanTens Ha Ae3nHMeKUMOHHOTO cpeacTso.OcobeHo BHMMaHne
06bpHeTe Ha NpenopbYaHUTe KOHLEHTpPaUMn 1 Bpeme Ha aencTtaue.llpenopbyBa ce nanonssaHeTo Ha: Dirr
Dental ID 213 3a pe3nHdekuns Ha UHCTPYMEHTU.

OnucaHue Ha npenopb4YaHuA Npouec Ha Ae3nHdeKuus:

M3BbpLueTe npaBunHaTa NoAroToBkKa 3a MOYMCTBAHE U PbYHOTO noymcTBaHe.JesanHdekumns: MNoctaseTte
MHCTPYMEHTA B KOLLHWMYKA C pelueTka.KowHuykaTa ce notansi B 4e3nHgeKkunmoHHa BaHa ¢ Ae3nHMeKLNoHeH
pasTBop.

OesnHdekumonHo cpeactso: ID 213, cdmpma Diirr Dental

KoHueHTpauus: 2%

MouncTtBawm nHctpymeHTn: Yetkm Mirasuc, REF 605216

Bpeme Ha gencteue: 5 MUHYTW.

MannakeaHe: N3nnakHeTe 3a 20 cekyHaUc Boaa (MoHe ¢ nuTeHa Boaa)

CyuweHe: CylleHe npu cTariHa Temnepartypa

YBepeTe ce, Ye Ae3MHMEKLUMOHHOTO CPEACTBO € CbBMECTMMO C NMPOAYKTUTE N €BEeHTYarHO 13non3saHnTe
noyncTBalLy npenapatu.pH cToiHOCTTa Ha Ae3UHMEKLMOHHOTO cpeacTBo TpsibBa fa 6bae mexay 5,5 u 8,5.He
n3non3sanTe OpraHnyHn pasTBopuTenu (Hanp.ankoxomnu, eTepu, KeToHU, 6eH3VNHK), OKMCUTENN
(Hanp.nepokcuam), xanoreHu (xnop, uod, 6pom) unu apomaTHu/xanoreHupaHu Bbrneesogopoan.Monsi, cnassante
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eBeHTyarH1Te TemnepaTypHU OrpaHnYeHunsl, CbrnacHo ykasaHusiTa Ha NPoU3BOAUTENS Ha Ae3MH(EKLMOHHOTO
cpeacteo.Cneq ToBa U3nnakHeTe NpoayKTUTe/oTAeNnHUTE YacTu ¢ Boda (NoHe ¢ nuTeiHa Boga) 3a MUHUMyM 20
cekyHau.MpoaykTbT TpsAGBa Aa 6bae cBoGoOAEH OT BCAKAKBM OCTaTbLM M CyX Npeau criegsallaTta obpa6oTka.

CYLWEHE

Ako obpaboTBaTe NpoayKTUTE pbYHO, Te MoraT Aa 6baaT u3gyxaHu cbC UNTpUpaH, 6e3MacneH CrbCTeH Bb3ayX
cnopepg DIN ISO 8573-1 (MeguumMHCKM Knac YuctoTa) unm n3cyLLeHn npu ctaHa Temnepatypa.CyLueHeTo npu
MaluMHHa o6paboTka TpsiGBa Aa ce U3BbPLUBA OAUPEKTHO OT ypeauTe ¢ ropely, Bb3ayX.MNpu MalmHHO cylleHe
Temnepartypata He Tpsbea aa Hageuwasa 100°C.

noaaPBHXKA, KOHTPOI U NPOBEPKA

npOﬂ,yKT'bT He n3nckBa cneunarnHa nop,,qpb>|<|<a.Crno6eTe OTHOBO pa3rn069HMTe I'IpO,EI,yKTI/I/OT,EI,eﬂHM
yactn.BmusyanHa nposepka 3a 3aMbpcaBaHus, NoBpean, 3HocBaHe 1 gecdopmaunm TDHGBa BUHArun ga ce
M3BbpLIBa Npean un cnen Bcqaka pa60THa CTana.ﬂospep,eHM Mnn Koposunpanu NnpoaykTn He 6uBa ga ce
n3non3saTt OTHOBO.AKO I'IpOLlyKT'bT/OTLleJ'IHaTa 4acT He € BUONMO YUCT, UenndaT npouec Ha O6p360TKa Tpﬂ6Ba aa
ce nosTopun nnn ﬂpOAyKT'bT/OTﬂ,eJ'IHaTa 4acT a ce U3XBbpPIn npaBUIiHO.

OMNAKOBAHE

MpoaykTbT TpsbBa fa ce onakoBa U 3arnevyata B NoAxoAsLla v cTaHgapTM3aMpaHa npo3payHa CTepuiHa onakoBka
(cTepunusaumoneH nnuk).Cnassante MHCTPYKLMMTE HA MPOM3BOAMTENNTE HA CTEPUNN3ALMOHHUTE NIIMKOBE U Ha
MalUMHWTE 3a 3anevaTBaHe, KakTo U aKkTyanHuTe HopMaTUBHU U3NCKBaHWS.ITpoayKTW/OTAENHM YacTH, KOUTO He ca
cTepunusnpaHu B nnukoee, TpsibBa Aa ce usnonssat HezabaBHO.

CTEPUNN3ALINA

Pa3spelueHo e fa ce M3non3BaT camo NPOBEPEHN NAapHO-BaKyyMHU aBToknasu.BHumaBgaiiTe npu ctepunusaums
Ha HSIKOJIKO pasfnunyHu NpoayKTa/oTAeNHM YacT aBTOKNaBbT Aa He Obae NpeToBapeH U NPoAyKTUTE/oTAENHUTE
YyacTu ga He ce gokocsaT nomexay cn.CrnegHuTe CTepunusalmMoHHu LMKWM MoraT Aa ce uanonasart: MapHa
ctepunusaums npu 134 °C ¢ Bpeme Ha 3agbpxxaHe 5 MMHyTH, MapHa ctepunusaums npu 121 °C ¢ Bpeme Ha
3agbpxaHe 15 MuHyTK.3a cylleHe Ha NpoayKTUTE/OTAENHUTE YacTy TpsibBa Aa ce HaCTPOM CYLLUMITHUAT LMKBI Ha
aBToknaea.CnasgaiTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BoAUTENS Ha aBTOKNaga.

CBbXPAHEHUE

3a pa ce 3anasu cTepunHOCTTa, NPoAyKTUTE TpsibBa Aa ce CbxpaHsaBaT Ao ynoTpeba B cTaHAapTM3MpaHu
CTEPUNU3ALMOHHU MIMKOBE Ha CyXO 1 YMCTO MSICTO.[pu NoBpeaeHN CTEPUINHM ONaKoBKM NpoaykTUTe TpsibBa aa
npeMuHaT OTHOBO Mpe3 npoueca Ha obpaboTka npeau ynotpeba.

AONMBIHUTENHA MHPOPMALIUA

MapkupaniTe cTepunmampaHuTe NPoayKTM cnopes 3akOHOBUTE U HALMOHANHN N3ncKBaHus.MNpenopbunTenHnsaT
CpOK 32 CbXpaHeHWe Ha CTEepPUNHN MeanLMHCKN nsgenuns e onvcaH B ctangapta DIN 58953-8 n 3asucu ot
BBLHLUHW BMIMSHUA U Bb3AEVCTBUS MO BPEME Ha CbXpaHeHne, TpaHenopT v ynoTtpeba.loTpebutenat Tpsabea B
paMKuTe Ha CBOSITa CMCTeMa 3a yrnpaBrieHne Ha KayecTBOTO Aa rapaHTupa, Ye eBeHTyarnHo 3agafeHuTe LUMKm Ha
obpaboTka(BmKTe orpaHu4eHusiTa npu obpaboTkata) He ce npesuwaBaT.BCUYKM CEPUO3HN MHUMAEHTU, CBBbP3aHN
C nNpoaykTa, TpsibBa He3abaBHO Aa ce CbOoBLUAT Ha MPOM3BOANTENSA N HA KOMMNETEHTHNSA OpraH BbB Ballata
AbpxaBa-yneHka.3a 3xBbprsHeTo Ha NPOAYKTUTE MMa PErMoHanHo pasfnvuyHn NpenopbKA 1
pasnopenbu.lonutanTte CbOTBETHUTE MECTHN (DMPMM 3a OTNAAbLUM 3@ aKTyanHUTe B PerroHa Bu npasuna.

KOHTAKT C NPOM3BOOUTENA

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

openocoYeHnTe MHCTPYKUMM ca BanuampaHu OT NPOM3BOAUTENS HA MEQULIMHCKU M3AEeNns KaTo NoAXoasLLM 3a
NMOArOTOBKA HA MEAWLMHCKM NPOAYKT 32 HErOBOTO NMOBTOPHO M3non3eaHe.OTroBOpHOCTTa 3a TOBa, Ye
OEeNCTBUTENHO M3BbpLUeHaTa 06paboTka ¢ n3non3BaHoTo obopyaBaHe, MaTepuani 1 NnepcoHarn B MSCTOTO 3a
obpaboTka nocTura xenaHus pesynrtar, Nexun Bbpxy obpabdoTBalims.3a ToBa ca Heobxoanmm Bepudmkaums
n/vnu Banuaaumsl U pyTMHEH KOHTPOI Ha npoueca.
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HU
FELDOLGOZASI UTASITASOK AZ EN ISO 17664:2021

A Veszelyre valo figyelmeztetesek:

Figyelmeztetes! A termeket az els6 haszalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat utan a jelen feldolgozasi
utasitasoknak megfeleléen kell tisztitani, fertétleniteni es sterilizalni. A fertétlenites 6nmagaban nem elegendé.
Alapos tisztitas es fertttlenites a fertozesek elleni vedekezes elengedhetetlen eldfeltetele a hatekony
sterilizalasnak. A feldolgozast a lehetd leghamarabb, de legkesébb 2 oran bellil a felhasznalas utan kell
megkezdeni. A feldolgozas soran kertilni kell a termek sziigsegtelen nedvessegnek vagy paratartalomnak valo
kitetelet. Kerjlik, vegye figyelembe az On orszagaban ervenyes jogszabalyi el6irasokat, valamint az orvosi
rendel0 vagykorhaz Higieniai el6irasait.

Ujrafeldolgozasi korlatok:

A gyakori ujrafeldolgozasnak csekely hatasa van erre a termekre. A termek elettartamanak a veget fékent a
hasznalatbol ered6é kopas es seriilesek hatarozzak meg. Ketseg esetenn a termeket mondig idében szett kell
valogatni es ki kell cserelni. A termek ismetelt hasznalata kizarolag a felhasznalo feleldssege. A termek tul
gyakori hasznalata esetenn a gyarto nem vallal felelésseget a termek mikddeseert, teljesitmenyeert es
biztonsagaert.

Egyeni vedofelszereles:

Munkavedelmi okokbol es a fertdzesek/keresztfertozesek minimalizalasa erdekeben megfeleld szemelyi es
vedofelszerelest (veddruhazat, veddkesztyl, vedoszemiiveg, valamint orr -es szajvedod) kell viselni a teljes
minkaidd alatt feldlgozashoz hasznalni.

UTASITASOK:

ELSO KEZELES A FELHASZNALASI HELYEN

A fellleti szennyezddeseket a felhasznalas helyen eldobhato ruhaval/papirtériével tavolitsa el. Hasznalat utan
legkesdbb 2 orann beliil dblitse le a termeket vizzel (legalabb ivoviz mindsegii)Fontos elkeriilni, hogy barmilyen
maradvany vagy szennyezddes megszaradjon a termeken. Kerjik, ne hasznaljon aldehid- vagy alkoholtartalmu
termeket a kezeles kezdeti szakaszaban a felhasznalas helyen, mivel ezek feherjemegkdtest okozhatnak.

ELOKESZITES A TISZTITAS ELOTT
Ha lehetseges,szerelje szett a termeket kildnallo reszekre. Szemrevetelezessel ellendrizze a seriileseket es a
kopast.

TISZTITAS & FERTOTLENITES: GEPI TISZTITAS (AJANLOTT)

Kizarolag megfeleléen karbantartott, tesztelt, kalibralt es jovahagyott, az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld,
ervenyes vizsgalati jeldlessel (CE-jeldlessel) rendelkezé tisztito- es fertdtlenitd berendezes hasznalhato. Gep
hasznalatakor Ugyeljen arra, hogy Tobb kiilénbdzo6 termek/egyedi alkatresz tisztitasakor es fertotlenitesekor
Ugyeljen arra, hogy tisztitoberendezes ne legyen tultdltve, es a termekek/egyedi alkatreszek ne erintkezzenek
egymassal. A tisztitas es fertotlenitesi ciklust ajanlott a keszlilek gyartojanak es a mososzer - vagyfertotlenitdszer
- szallito utasitasainak megfeleléen vegrehajtani. Gy6zddjén meg arrol, hogy a tisztitoszer kompatibilis a
termekekkel es a hasznalt fertdtlenitdoszerekkel. A tisztito es a fertdtlenitdszer ph - ertekenek 5,5 es 8,5 kdzott kell
lennie. Ne hasznaljon szerves oldoszereket (pl.B. alkoholok, eterek, ketonok, benzinek), oxidaloszerek (pl.B.
peroxidok), halogenek (klor, jod, brom) vagy aromas/halogenezett szenhidrogenek. Ajanlott a hasznalata: Dr.
Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z. A keszllek gyartojanak es a tisztito fertétlenitdszer gyartojanak
a hasznalati utasitasait pontosan be kell tartani. Kiiléndsen a koncentraciokat es az expozicios idoket kell
betartani.

Az ajalnlott tisztitasi eljaras leirasa:

Eldtisztitas: Az el6tisztitast vizflirdében (legalabb ivoviz mindsegi) kell elvegezni tovabbi tisztitoadalekok nelkiil, a
viz felszine alatt egy tisztitokefevel, hogy a termekek/egyedi alkatreszek megfeleléen megtisztuljanak, elkeriilve a
feherjekarosodast, es megvedve a kérnyezetet a fréccsend vizzel valo szennyezddesektdl. Az idétartam a
termek/alkatresz szennyezettsegenek merteketol fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnel.

Tisztitoezkdzok az eldtisztitashoz: Mirasuc Ecsetek, REF 605216

A tisztito - es fertdtlenitd ezkdzre vonatkozo informaciok: Tipus: Miele G7881

Az ajanlott tisztitasi es fertotlenitesi modszer leirasa:

Segedanyagok: Kerijlik, a tisztitasi es fertotlenitesi folyamat el6tt hasznalja az alabbi 6blitéfuvokakat adapterkent,
es csatlakoztassa a termeket az oblitéfuvokahoz. Az 6blitdfuvokak pontos alkalmazasahoz kerjik, olvassa el
megfeleld gyarto utasitasait. Oblitéfuvokak A 833, Miele & Cie KG, Giitersloh. Oblitéfuvokak A 816, Miele & Cie
KG, Gitersloh.
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Tisztitoprogram: VarioTD

Tisztitasi homerseklet: 50 - 56,43°C

Tartasi id6: 10:50 perc.

Fertotlenitesi hdomerseklet: 65 - 94,4°C

Tartasi id6: 09:52 perc.

Oblitesi technologia: frissvizrendszer/ioncserelt viz.

Takarito: Dr. Weigert, neodischer MA

Dosierung: 30 g (3 g/L)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosierung: 1 - 2 ml/L.

A vizminOsegnek ivoviz szintlinek kell lennieGepi oblitest es szaritast kell vegezni. A gepi tisztitas hdmerseklete
nem haladhatja meg a 60°C - ot. Ugyelni kell arra, hogy a lathato szennyezddeseket teljesen eltavolitsak. Ha a
tisztitasi es fertdtlenisi folymat utan tovabbra is lathato szennyezddes, a tisztitasi es fertotlenitesi folyamatot meg
kell ismetelni. A termkeknek tovabbi felhasznalas el6tt mindentél mentesnek es szaraznak kell lenie.

TISZTITAS: MANUALISAN

A kezi tisztitast vizfiirdében (legalabb ivoviz mindsegt) kell vegezni az alabbiakban felsorolt tisztitoszerrel, a
vizfelszin alatt kefevel hogy a termekeket/egyedi alkatreszeket megfeleléen megtisztitsak, elkeriilve a
feherjelerakodast, es megvedve a kérnyezetet a froccsend vizzel valo szennyezddestol. Az idétartam a
termek/alkatresz szennyezettsegenek a merteketdl fligg de nem lehet kevesebb 1 percnel. Ezutan &blitse le a
termekeket/egyedi alkatreszeket legalabb 20 masodpercig vizzel (legalabb ivovizminésegu)

Az ajanlott tisztitasi eljaras leiras:

Eldtisztitas: Tavolitsa el a fellleti szennyezédeseket eldobhato tériokenddvel.

Tisztitas: Helyezze a miiszert a sziirétalcaba.

Helyezze a szlrétalcat a tisztitooldatot tartalmazo tisztitoflirdébe, es tisztitokefek segitsegevel tavolitsa el a
szennyezoddeseket.

Tisztitoszer: ID 213, Fa. Dirr Dental

Tomenyseg 2 %.

Tisztitoezk6zok: Mirasuc Ecsetek, REF 605216

Utanoblites: 20 masodperc.vizzel (legalabb ivovizmindseglivel)

Szaritas: Szaritas szobahdmeersekleten szaritando.

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

FERTOTLENITES: KEZI

A kezi fertétleniteshez csak jovahagyott, bizonyitott hatekonysagu fertétlenitdszereket hasznaljon (CE -
Jeldlessel, VAH/DGHM listaval). Helyezze a termekeket/egyedi alkatreszeket a megfeleld fertdtlenitd flirdokbe a
fertétlenitdszer gyartojanak utasitasa szerint. Gy6z6djon meg rola, hogy a termekek kelléen le vannak fedve, es
nem ernek egymashoz. A fertétlenitdszer gyartojanak az utasitasait gondosan be kell tartani. Kiiléndsen a
koncentraciokat es az expozicios idoket kell betartani.

Ajanlott hasznalat: Diirr Dental ID 213 Muszerfertétlenitd

Az ajanlott fertétlenitesi eljaras leirasa: Vegezze el a megfeleld tisztitasi elOkeszitest es a kezi tisztitast.
Fertotlenites: Helyezze miszert a talcaba.

Helyezze a szilrétalcat a fertétlenitd oldatot tartalmazo fertétlenitd firdébe.

Fertotlenitoszer: ID 213, Fa. Dirr Dental

Koncentracio: 2 %

Tisztitoezk6zok: Mirasuc Ecsetek, REF 605216

KezelofejekHatoido: 5 perc.

Utandblites: 20 perc.vizzel (legalabb ivovizmindseguivel) dbliteni

Szaritas: Szobahdmersekleten

Szaritsa Gy6z6djoén meg arrol, hogy a fertétlenitdszer kompatibilis a termekekkel es a hasznalat tisztitoszerekkel.
A fertotlenitdészer pH - ertekenek 5,5 es 8,5 kdzott kell lennie. Ne hasznaljon szerves oldoszereket (pl.B. Alkoholt,
Eterek, ketonok, benzinek), oxidaloszerek (pl.B. peroxidok) halogenek (klor, jod, brom) vagy aromas/halogenezett
szenhidrogenek. Kerjlk vegye figyelembe a fertotlenitdszer gyartojanak a termikus korlatozasait utasitasait.
Ezutan o6blitse le a termeket/egyedi alkatreszeket legalabb 20 masodpercig vizzel (legalabb ivoviz minésegu) A
termeknek a tovabbi felhasznalas el6tt mindentdl mentesnek es szaraznak kell lennie.

SZARITAS

Ha a termeket manualisan kesziti fel, a termeket/egyedi alkatreszeket a DIN ISO 8573-1 (Orvosi tisztasagi
osztaly) szeirint szlrt, olajmentes suritett levegével lefujva szobahémersekleten szarithatja. A mechanikai
felkeszitesi folyamat sorann a szaritast kozvetleniil a forro levegds berendezesekkel kell vegezni. Mechanikus
szaritas esetenn a szaritasi homerseklet a 100°C - ot nem haladhatja meg.
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KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

A termek nem igenyel semmilyen kiildnleges karbantartast. Szereleje Ossze ujra a szettszerelt termekeket/egyedi
akatreszeket. Minden munkafolymat el6tt es utan vizualis ellenérzest kell vegezni, szennyezddes, serlles, kopas,
es deformacio szempontjabol. Sertilt vagy korrodalt termekeket TILOS ujra felhasznalni. Ha a termek/egyedi
alkatresz lathatoan nem tiszta, a teljes felkeszitesi folymatot ujra meg kell ismetelni, vagy a termeket /egyedi
alkatreszt rendesen meg kell semmisiteni.

CSOMAGOLAS

A termeket megfeleld es szabvanyositott atlatszo, steril csomagolasban (sterilizacios zacskoban) kell csomagolni
es lezarni. Tartsa be a sterilizacios tasakok es hegesztdgepek gyartoinak utasitasait es az ervenyes normativ
kdvetelmenyeket. A zacskoban nem sterilizalt termekeket/alkatreszt azonnal fel kell hasznalni.

STERILIZACIO

Csak bevizsgalt g6z - vakum autoklavok hasznalhatok. Tébb kilénbdzd termek/egyedi alkatresz sterilizalasa
esetenn Ugyeljen arra, hogy az autoklav ne legyen tultdltve, es hogy a termekek/egyedi alkatreszek ne
erintkezzenek egymassal. Kévetezo sterilizacios ciklusok hajthatok vegre: goézsterilizalas, 134°C, 5 perc tartasi
id6 vagy gozsterilizalas, 121°C, 15 perc tartasi idd. A termekek/egyedi alkatreszek szaritasahoz az autoklav
szaritasi ciklusat be kell tartani. Tartsa be az autoklav gyartoja altal mellekelt hasznalati utasitast.

TAROLAS
A sterilitas megorzese erdekeben a temekeket felhasznalasig szabvanyos sterilizacio zacskoban, szaraz, tiszta
helyen kell tarolni. Ha a steril csomagolas sertlt, a termekeket hasznalat el6tt ujra kell kezelni.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termekeket a torvenyi es orszagos eldirasoknak megfeleléen cimkezze fel. A steril orvostechnikai
ezk6zOk ajanlott tarolasi idejet a DIN 58953 - 8 szabvany irja le, es ez a tarolas, a szallitas es a kezeles sorann
fellepd kiilsd hatasoktol fiigg. A felhasznalonak a mindsegiranyitasi rendszerenek kereteinn belll gondoskodnia
kell arrol, hogy sziikseg esetenna megadott feldolgozasi ciklusokat (lasd a feldolgozasi korlatozasokat) nem lepik
tul. A termekekkel kapcsolatos minden sulyos incidenst azonnal jelenteni kell a gyartonak es a tagallam illetekes
hatosaganak. Regionalisan elter6 ajanlasok es elbirasok vonatkoznak a termekek artalmatlanitasara. Erdeklodjon
a helyi hulladekkezeld vallalatnal az On regiojaban ervenyes szabalyozasokrol.

KAPOCSOLAT A GYARTOHOZ

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

A fent felsorolt utasitasokat az Orvostechnikai ezkdz gyartoja validalta, es alkalmasnak talalta az orvostechnikai
ezkdzok ujrafelhasznalasara valo eldkeszitesre. A felkeszito felelds azert, hogy a felkeszitd letesitmenyben
hasznalt berendezesekkel, anyagokkal es szemelyzettel tenylegesen vegzett elokeszites elerje a kivant
eredmenyt. Ez az eljaras ellendrzeset es/vagy validalasat, valamint rutinszerli monitorozast igenyel.
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NO
BEHANDLINGSINSTRUKSJONER | HENHOLD TIL EN ISO 17664:2021

A Advarsler:

Forsiktig! Produktet ma rengjgres, desinfiseres og steriliseres far farste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk
i henhold til disse behandlingsinstruksjonene. Desinfeksjon alene er ikke tilstrekkelig. Grundig rengjgring og
desinfeksjon er viktige forutsetninger for effektiv sterilisering. Reprosessering ber starte sa snart som mulig, men
senest 2 timer etter bruk. Ungdvendig eksponering av produktet for fuktighet ber unngas under reprosesseringen.
Vennligst felg ogsa gjeldende lovbestemmelser i ditt land, samt hygieneforskriftene pa legekontoret
ellersykehuset.

Begrensninger ved reprosessering:

Hyppig reprosessering har bare en liten innvirkning pa dette produktet. Produktets levetid bestemmes primzert av
slitasje og skader fra bruk. Hvis du er i tvil, bgr produkter alltid kastes og erstattes tidlig. Beslutningen om gjentatt
bruk ligger utelukkende hos brukeren. Ved overdreven bruk patar produsenten seg intet ansvar for produktets
funksjon, ytelse eller sikkerhet.

Personlig verneutstyr:
Av hensyn til arbeidssikkerhet og for & minimere smitte/krysssmitte ma passende personlig verneutstyr
(vernekleer, vernehansker, vernebriller og ansikismaske) brukes gjennom hele gjenvinningsprosessen.

INSTRUKSJONER:

INNLEDENDE BEHANDLING PA BRUKSTEDET

Fjern eventuell overflateforurensning pa bruksstedet med en engangsklut/papirhandkle. Skyll produktene med
vann (minst drikkevannskvalitet) senest 2 timer etter bruk. Rester eller forurensninger av noe slag ma forhindres i
a terke inn pa produktet. Ikke bruk aldehyd- eller alkoholbaserte produkter under den farste behandlingen pa
bruksstedet, da disse kan fare til proteinfiksering.

FORBEREDELSE FOR RENGJGRING
Demonter produktet i individuelle deler, hvis mulig. Inspiser visuelt for skader og slitasje.

RENGJGRING OG DESINFISERING: MEKANISK (ANBEFALT)

Kun en korrekt vedlikeholdt, testet, kalibrert og godkjent vaske- og desinfiseringsmaskin i samsvar med EN I1ISO
15883 med et gyldig testmerke (CE-merke) kan brukes. Ved mekanisk rengjgring og desinfisering av flere
forskjellige produkter/enkeltdeler, ma du se@rge for at vaskemaskinen ikke er overfylt og at
produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hverandre. Det anbefales at rengjgrings- og
desinfiseringssyklusen utfares i samsvar med spesifikasjonene fra produsenten av apparatet og produsenten av
rengjegringsmiddelet eller desinfiseringsmidlet. Desinfeksjonsmiddelprodusentens instruksjoner ma fglges. Sgrg
for at rengjgringsmiddelet er kompatibelt med produktene og eventuelle desinfeksjonsmidler som brukes.pH-
verdien til rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet bar veere mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske Igsemidler
(f.eks. B. alkoholer, etere, ketoner, bensin), oksidasjonsmidler (f.eks.alkoholer, etere, ketoner, benzener),
oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerte hydrokarboner.
Anbefalt bruk er med: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Bruksanvisningen fra produsenten av
apparatet og produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet ma fglges ngye. Spesielt méa
konsentrasjonene og kontakttidene som skal brukes overholdes.

Beskrivelse av anbefalt rengjgringsprosess Forrengjgring:

Forrengjaring bar utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten ekstra rengjgringstilsetninger ved bruk av en
rengjaringsbarste under vannoverflaten. Dette sikrer tilstrekkelig rengjering av produktene/de enkelte delene,
forhindrer proteinfiksering og beskytter ogsa omradet rundt mot sprutvannsforurensning. Varigheten bar avhenge
av forurensningsgraden til produktet/den enkelte delen, men bgr ikke vaere mindre enn 1 minutt.
Rengjgringsverktay for forrengjering: Mirasuc-bgrster, REF 605216

Informasjon om vaske- og desinfiseringsmaskinen: Type: Miele G7881.

Beskrivelse av anbefalt rengjgrings- og desinfiseringsprosedyre:

Verktgy: Bruk fglgende skylledyser som adaptere og fest produktene til skylledysene far rengjerings- og
desinfiseringsprosessen. For ngyaktig bruk av skylledysene, se instruksjonene til den respektive produsenten.
Splldisen A 833, Miele & Cie KG, Gutersloh. Spuldisen A 816, Miele & Cie KG, Gitersloh.
Rengjgringsprogram: VarioTD

Rengjgringstemperatur: 50 - 56,43 °C

Oppholdstid: 10:50 min.

Desinfeksjonstemperatur: 65 - 94,4 °C
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Oppholdstid: 9:52 min.

Skylleteknologi: Ferskvannssystem/avionisert vann.

Vaskemiddel: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosering: 30 g (3 g/L)

Ngytralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dosering: 1 -2 ml/L

Vannkvaliteten skal veere pa drikkevannsniva. Mekanisk skylling og tgrking skal utfares. Mekanisk rengjgring skal
ikke overstige en temperatur pa 60 °C. Det ma utvises forsiktighet for a sikre at synlige forurensninger er
fullstendig fiernet. Hvis forurensninger fortsatt er synlige etter rengjarings- og desinfiseringsprosessen, ma
rengjerings- og desinfiseringsprosessen gjentas. Produktet ma veere fritt for rester og tert for videre behandling.

RENGJGRING: MANUELL

Manuell rengjering ber utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) med rengjgringsmiddelet som er oppfert
nedenfor, og med en bgrste under vannoverflaten. Dette sikrer tilstrekkelig rengjering av produktene/delene,
samtidig som proteinbinding unngas og omradet rundt beskyttes mot vannsprut. Varigheten bgr avhenge av
produktets/delens forurensningsgrad, men ber ikke vaere mindre enn 1 minutt. Skyll deretter produktene/delene
med vann (minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder.

Beskrivelse av anbefalt rengjoringsprosess:

Forrengjaring: Fjern overflatesmuss med en engangsklut

Rengjering: Plasser instrumentet i nettingbrettet. Plasser nettingbrettet i et rengjeringsbad med
rengjaringslgsningen og fijern smusset med rengjgringsbarster.

Rengjgringsmiddel: ID 213, Durr Dental

Konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktgy: Mirasuc-bgrster, REF 605216

Skylling: Skyllmed vann (minst drikkevannskvalitet) i 20 sekunder

Tarking: Terk i romtemperatur

Manuell rengjering bar ikke overstige en temperatur pa 45 °C. Det ma utvises forsiktighet for & sikre at synlige
forurensninger er fullstendig fjernet. Hvis forurensninger fortsatt er synlige etter rengjgringsprosessen, ma
rengjgringsprosessen gjentas.

DESINFISERING: MANUELL

For manuell desinfeksjon, bruk kun godkjente desinfeksjonsmidler med dokumentert effektivitet (CE-merking,
VAH/DGHM-liste). Plasser produktene/de enkelte delene i egnede desinfeksjonsbad i henhold til
desinfeksjonsmiddelprodusentens instruksjoner. Sgrg for at produktene er tilstrekkelig dekket og ikke bergrer
hverandre. Desinfeksjonsmiddelprodusentens bruksanvisning ma fglges ngye. Spesielt ma konsentrasjonene og
kontakttidene som skal brukes overholdes.

Vi anbefaler a bruke: Dirr Dental ID 213 instrumentdesinfeksjonsmiddel.

Beskrivelse av anbefalt desinfeksjonsprosess:

Riktig rengjgringsforberedelse og manuell rengjgring er ngdvendig.

Desinfeksjon: Plasser instrumentet i nettingbrettet. Plasser nettingbrettet i et desinfeksjonsbad med
desinfeksjonslgsning.

Desinfeksjonsmiddel: ID 213, Durr Dental

Konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktgy: Mirasuc-bgrster, REF 605216

Kontakttid: 5 min. Skylling: 20 sek. Skylling med vann (minst drikkevannskvalitet)

Tarking: Terkes ved romtemperatur

Sarg for at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og eventuelle rengjgringsmidler som brukes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi ber vaere mellom 5,5 og 8,5. lkke bruk organiske lgsemidler(f.eks. alkoholer,
etere, ketoner, benzener), oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerte hydrokarboner. Vennligst overhold eventuelle termiske restriksjoner, ogta hensyn til
desinfeksjonsmiddelprodusentens instruksjoner. Deretter skylles produktene/de enkelte delenemed vann (minst
drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunderProduktet méa veere fritt for rester og tert for videre behandling.

TORKING

Hvis du bearbeider produktene manuelt, kan produktene/de enkelte delene tgrkes ved & blase dem med filtrert,
oljefri trykkluft i samsvar med DIN ISO 8573-1 (medisinsk renhetsklasse) eller ved romtemperatur. Tarking i en
mekanisk reprosessering ber utfgres direkte av varmluftsapparatene. Ved mekanisk tgrking bgr temperaturen
ikke overstige 100 °C.

VEDLIKEHOLD, INSPEKSJON OG TESTING
Dette produktet krever ikke noe spesielt vedlikehold. Sett sammen demonterte produkter/komponenter. En visuell
inspeksjon for forurensning, skade, slitasje og deformasjon ma alltid utferes fgr og etter hvert arbeidstrinn.
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Skadede eller korroderte produkter ma ikke brukes om igjen. Hvis produktet/komponenten ikke er synlig ren, ma
hele reprosesseringen gjentas, eller produktet/komponenten ma kastes pa riktig mate.

EMBALLASJE

Produktet ma pakkes og forsegles i egnet, standardisert, gjennomsiktig steril emballasje (steriliseringsposer).
Falg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen og forseglingsmaskinen samt gjeldende forskriftskrav.
Produkter/enkeltdeler som ikke steriliseres i poser, ma brukes umiddelbart.

STERILISERING

Kun testede dampvakuumautoklaver kan brukes. Ved sterilisering av flere forskjellige produkter/komponenter, ma
du serge for at autoklaven ikke er overfylt og at produktene/komponentene ikke kommer i kontakt med hverandre.
Falgende steriliseringssykluser kan utfgres: dampsterilisering, 134 °C, holdetid 5 minutter, eller dampsterilisering,
121 °C, holdetid 15 minutter. For & terke produktene/komponentene, ber autoklavens tarkesyklus stilles inn. Fglg
autoklavprodusentens bruksanvisning.

OPPBEVARING
For & opprettholde steriliteten ber produktene oppbevares i standardiserte steriliseringsposer pa et tgrt og rent
sted inntil de er klare til bruk. Hvis den sterile emballasjen er skadet, ma produktene behandles pa nytt far bruk.

TILLEGGSINFORMASJON

Merk steriliserte produkter i henhold til lover og nasjonale forskrifter. Den anbefalte lagringsperioden for sterilt
medisinsk utstyr er beskrevet i DIN 58953-8 og avhenger av ytre pavirkninger og effekter under lagring, transport
og handtering. Brukeren ma sarge for, som en del av sitt kvalitetsstyringssystem, at eventuelle spesifiserte
reprosesseringssykluser(se Reprosesseringsbegrensninger) ikke overskrides. Alle alvorlige hendelser knyttet til
produktet ma rapporteres umiddelbart til produsenten og den kompetente myndigheten i ditt medlemsland. Det
finnes regionalt forskjellige anbefalinger og forskrifter for avhending av produkter. Sper ditt lokale avfallsselskap
om gjeldende forskrifter i ditt omrade.

KONTAKT PRODUSENTEN

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

Ovennevnte instruksjoner er validert av produsenten av medisinsk utstyr som egnet for klargjering av medisinsk
utstyr for gjenbruk. Reprosesseringsfirmaet er ansvarlig for a sikre at den faktiske reprosesseringen som utferes
med utstyret, materialene og personellet som brukes i reprosesseringsanlegget, oppnar gnsket resultat.
Verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosessen er ngdvendig for dette formalet.
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INSTRUCTIUNI DE PREGATIRE IN CONFORMITATE CU EN I1SO 17664:2021

A Notificari de avertizare:

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

Limitari in timpul pregatirii:

Reconditionarea frecventa are doar un efect minor asupra acestui produs. Sfarsitul duratei de viata a produsului
este determinat in principal de uzura si deteriorarile cauzate de utilizare. n caz de indoiala, produsele ar trebui
intotdeauna sortate si inlocuite intr-un stadiu incipient. Decizia de utilizare repetata este responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului. Producatorul nu accepta nicio raspundere pentru functia, performanta si siguranta
produsului daca acesta este utilizat prea frecvent.

Echipament individual de protectie:

Din motive de siguranta la locul de munca si pentru a minimiza infectiile / infectiile incrucisate, in timpul lucrului
trebuie purtat echipament de protectie individuala adecvat (imbracaminte de protectie, manusi de protectie,
ochelari de protectie si protectie pentru nas-gura) pe parcursul intregii proceduri de pregatire.

INSTRUCTIUNI:

TRATAMENTUL INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

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

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

CURATARE S| DEZINFECTIE: MECANICA (RECOMANDATA)

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

Descrierea procesului de curatare recomandat:

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

Instrumente de curatare pentru curatarea prealabila: perii Mirasuc, REF 605216.

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

Descrierea curatarii si dezinfectiei recomandate:
Mijloace ajutatoare: Va rugam sa utilizati urmatoarele duze de cléatire ca adaptoare si sa plasati produsele pe
duzele de clatire Tnainte de procesul de curatare si dezinfectare. Va rugam sa consultati instructiunile
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producatorului respectiv pentru utilizarea exacta a duzelor de clatire. Duze de clatire A 833, Miele & Cie KG,
Gutersloh. Duze de clatire A 816, Miele & Cie KG, Giitersloh.

Program de curétare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50 - 56,43 °C

Timp de mentinere: 10:50 min

Temperatura de dezinfectie: 65 - 94,4 °C

Timp de mentinere: 09:52 min

Tehnologie de spalare: sistem de apa proaspata / apa VE.

Agent de curatare: Dr. Weigert, neodisher MA

Dozare: 30 g (3g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dozare: 1 -2 ml/l

Calitatea apei trebuie sa fie la nivelul apei potabile. Trebuie sa aiba loc o spalare si uscare automata. Curatarea
automata nu trebuie sa depaseasca o temperaturd de 60°C. Trebuie avut in vedere ca impuritatile vizibile au fost
complet indepartate. Daca contaminarea este inca vizibila dupa procesul de curatare si dezinfectie, acesta
trebuie repetat. Produsul trebuie sa fie fara orice reziduuri si uscat Thainte de pregatirea ulterioara.

CURATARE: MANUALA

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

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatare prealabila: indepartati murdaria de pe suprafata cu o carpa de unica folosinta. Curatarea: asezati
instrumentul in sita de filtrare. Asezati sita de filtrare intr-o baie de curatare cu solutie de curatare si indepartati
murdariile folosind perii de curatare.

Agent de curatare: ID 213, Fa.

Concentratia Dirr Dental: 2 %

Instrumente de curatare: perii Mirasuc, REF 605216

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

Uscare: uscare la temperatura camerei

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

DEZINFECTIE: MANUALA

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

Recomandat pentru utilizare cu: Durr Dental ID 213 pentru dezinfectia instrumentelor.

Descrierea procesului de dezinfectie recomandat:

Efectuarea pregatirii adecvate pentru curatare si curatarea manuala.

Dezinfectie: puneti instrumentul in sita de filtrare. Asezati sita de filtrare in baia de dezinfectie cu solutie de
dezinfectare.

Dezinfectant: ID 213, Fa.

Concentratia Dirr Dental: 2 %

Instrumente de curatare: perii Mirasuc, REF 605216

Timp de actiune: 5 min

Clatire: 20 sec.

Clatiti cu apa (cel putin de calitatea apei potabile)

Uscare: uscare la temperatura camerei

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

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

INTRETINERE, INSPECTIE S| TESTARE

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

AMBALARE

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

STERILIZARE

Pot fi utilizate numai autoclave cu abur-vacuum testate. Atunci cand sterilizati mai multe produse/piese diferite,
asigurati-va ca autoclava nu este supraumpluta si ca produsele/piesele nu intra in contact intre ele. Se pot
parcurge urmatoarele cicluri de sterilizare: Sterilizare cu abur: 134 °C, timp de mentinere 5 minute sau sterilizare
cu abur: 121 °C, timp de mentinere 15 minute. Ciclul de uscare al autoclavei trebuie setat pentru a usca
produsele/piesele individuale. Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului autoclavei.

DEPOZITARE

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

INFORMATII SUPLIMENTARE

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

CONTACTUL PRODUCATORULUI

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

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