MIRAHOLD®-BLOCK HIGER

DE Gebrauchsanweisung

« Federnde Bissblocke zur Mundoffnung

« Kunststoffblock wird zwischen OK und UK geschoben und hélt mit Federkraft zuverlas-
sig den Biss offen

« Fixierung durch die Wangenhalterung méglich

« Autoklavierbar

Bite-Block Mirahold-Block ist ein Mundsperrer mit Aufbissblock und Sperrhaken. Der

Bite-Block wird gemaR Abb. 1 - 4 eingesetzt.
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Aufbereitungsanweisungen nach EN ISO 17664:2021
Produkt: Mirahold-Block

[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REF] 605 239
Hersteller: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBe 1,47269 Duisburg, Germany

Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach
jedem weiteren Gebrauch gemaB dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfektion alleine ist nicht ausrei-
chend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche Voraus-
setzungen fur die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellst-

maglich, spatestens jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte

vermieden werden das Produkt wahrend dem Aufbereitungsprozess unnétig Nésse oder

Feuchte auszusetzen. Bitte beachten Sie zusétzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvor-

schriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Begren-

zungen bei der Aufbereitung: Haufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung
auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des Produktes wird hauptsachlich von

Verschleil und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die Produkte

immer friihzeitig aussortiert und ersetzt werden. Die Entscheidung eines wiederholten

Einsatzes liegtin alleiniger Verantwortung bei dem Anwender. Bei zu haufigem Einsatz

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

Produktes. Personliche Schutzausriistung: Aus Arbeitsschutzgriinden sowie zur Mini-

mierung von Infektionen/Kreuzinfektionen ist eine geeignete persénliche Schutzausris-



tung (Schutzkleidung, Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wah-
rend des gesamten Aufbereitungsverfahrens zu verwenden.

ANWEISUNGEN:

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflichenverschmutzungen mit einem Ein
tuch/Papiertuch. Spiilen Sie die Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat)
spatestens 2 Stunden nach der Anwendung. Es muss vermieden werden, dass Riick-
stande oder Verunreinigungen jedweder Art auf dem Produkt antrocknen. Bitte verwen-
den Sie bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine aldeyhdhaltigen oder alkohol-
haltlgen Mittel, da diese zu einer Proteinfixierung fiihren kénnen.

g , gepriftes, kali geg
gungs- und Desinfektionsgerat nach EN1SO 15883 mltgultlgem Priifzeichen (CE-Zei-
chen) verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und
Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen das Reinigungs-
gerat nicht tiberfillt 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. Desinfektionsmittelher-
stellers zu durchlaufen. Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten
und eventuell eingesetzten Desinfektionsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Reini-
gungs- 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 Kohlenwasser-
stoffe. Empfohlen wird die Anwendung mit: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert,
neodisher Z. Die Gebrauchsanweisung des Geréteherstellers und des Hersteller des Rei-
nigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu ver-
wendenden Konzentratlonen und Eir irkzeiten zu folgen.
Beschreibung des f igungspr Vorreinigung: Die Vorreinigung
solltein einem Wasserbad (mlndestensTrlnkwasserqualltat) ohne weitere Reinigungszu-
satze mit einer Reinigungsbiirste unterhalb der Wasseroberfldche erfolgen, um sowohl




eine ausreichende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfi-

xierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser

zu schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzel-

teils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.

Reinigungswerkzeuge fiir Vorreinigung: Mirasuc Biirste, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23,

REF 605 215

Angaben zum Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Beschreibung der empfohlenen Reinigung und Desinfektion:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50-56,6 °C

Haltezeit: 09:55 min

Desinfektionstemperatur: 65-94,4°C

Haltezeit: 09:55 min

Spultechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

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

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

Die Wasserqualitét sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spiilen

und Trocknen sollte stattfinden. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von

60°C nicht tiberschreiten. Es muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verunreini-

gungen vollstandig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungs- und Desinfektionsvor-

gang noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung & Desinfektion wieder-

holt werden. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riick-
and. d trocks i

Die manuelle Rel ung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) mit
dem unten aufgefiihrten Reinigungsmittel mit einer Burste unterhalb der Wasseroberfla-
che erfolgen, um sowohl eine ausreichende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter
Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor einer Konta-
minierung mit Spritzwasser zu schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmut-
zungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. An-
schlieBend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat)
fiir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des fohl inigungspr

Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reinigungsbad mit Reini-
gungslosung einhdangen, Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbdrsten entfernen.
Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Durr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Biirste, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215 Nach-
spiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitét) spilen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Die manuelle Reinigung sollte eine Temperatur von 45°C nicht iberschreiten.

Es muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstandig entfernt
wurden. Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss




die Reinigung wiederholt werden.
I

Fiir die manuelle Desinfe| ich zugelassene Desinfek-

tionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die

Produkte/Einzelteile gemaB den Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in

entsprechende Desinfektionsbader. Achten Sie darauf, dass die Produkte ausreichend

bedeckt sind und sich nicht gegenseitig beriihren. Die Gebrauchsanweisung des Herstel-

lers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwenden-

den Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfohlen wird die Anwendung mit: -

Diirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses: Durchfiihrung der ordnungs-

gemaBen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung

Desinfektion: Instrumentin Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbad mit Des-

infektionslésung einhdngen

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

Reinigungswerkzeuge: Mirasuc Biirste, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

Einwirkzeit: 5 Min.

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell einge-

setzten Reinigungsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmittels sollte

zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine organischen Lésungsmittel (z.B. Alko-

hole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod,

Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Bitte beachten Sie eventuelle

thermische Einschrankungen unter Berticksichtigung der Herstellerangaben des Desin-

fektionsmittelherstellers. AnschlieBend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (min-

destens Trinkwasserqualitét) fir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der wei-

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Ab-

blasen mit gefilterter, 6lfreier Druckluft gemaB DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheits-

klasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet werden. Die Trocknung im maschinellen

Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Geréte mit HeiBluft stattfinden. Bei einer

maschinellen Trocknu[\gﬁs’ollge%ie Temperatur von 100°C nicht Gberschritten werden.
ND PR

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte

Produkte/Einzelteile wieder zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreinigungen, Be-

schadigung, VerschleiB, Verformung muss vor und nach den einzelnen Arbeitsschritten

stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Produkte durfen nicht weiterverwendet

werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte Aufbe-

reitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgemal entsorgt wer-
en.



tel) zu verpacken und zu versiegeln. Beachten Sie die Anweisungen der Hersteller der

Sterilisationsbeutel und der Versiegelungsmaschinen und die aktuellen normativen An-
forderungen. Nicht in Beuteln sterilisierte Produkte/Einzelteile miissen sofort verwendet
werden.

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

Zur Bewahrung der Sterilitat miissen die Produkte bis zur Anwendung in genormten Ste-
rilisationsbeuteln an einem trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden. Bei beschadig-
ten Sterilverpackungen sind die Produkte vor der Anwendung erneut dem Aufberei-

tungsverfahren zu unterziehen

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vor-
schriften. Die empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte istin Norm DIN
58953-8 beschrieben und hangt von duReren Einfliissen und Einwirkungen bei der Lage-
rung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines Qualitéts-
managementsystems daflr sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe
Begrenzung bei der Aufbereitung) nicht tiberschritten werden. Alle im Zusammenhang
mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem
Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsor-
gung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vorschriften.
Fragen Sie lhre zustandigen Entsorgungsbetriebe nach denin Ihrer Region aktuellen Re-

Die oben aufgefiihrten Anwelsungen wurden vom Medlzmprodukt Hersteller als geeig-
netfiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert.
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbe-
reitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungs-
einrichtung das gewtinschte Ergebnis erzielt. Dafir sind Verifizierung und/oder Validie-
rung und Routinetiberwachungen des Verfahrens erforderlich.



MIRAHOLD®-BLOCK

EN Instructions for Use

« Elastic bite blocks for mouth opening

« Silicone blockis positioned between upper and lower jaw and keeps the mouth reliably
open by spring force

« Fixation possible with cheek retractor

« Autoclavable

Bite-Block Mirahold-Block for mouth opening with bite block and retractor. The bite

blockis used as shown in pictures 1-4.
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Processing instructions according to EN ISO 17664:2021
Product: Mirahold-Block
[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REF] 605 239
Manufacturer: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBe 1,47269 Duisburg, Germany

Warnings: Attention! The product must be cleaned, disinfected and sterilized according
i to these processing instructions before its first use as well as after every fur-

ther use. Disinfection alone is not enough. Thorough cleaning and disinfec-

tion are essential prerequisites for effective sterilization.The processing

should be started as early as possible, at latest 2 hours after use. During the
processing, the product should not be unnecessarily exposed to wetness or humidity.
Please also observe the legal regulations applicable in your country as well as the hygiene
regulations of your medical practice and/or the hospital. Limitations in the processing:
Frequent reprocessing 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 at an early stage. The user is solely re-
sponsible 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 pro-
tective equipment (protective clothes, protective gloves, protective goggles and nose/
mouth protection) must be used during the entire processing procedure.



Remove surface contamination using a disposable clot

place of use. Rinse the products with water (at least drinking water quality) 2 hours after

use at the latest. The drying of residues or contamination of any kind on the product must

be avoided. For the initial treatment at the place of use, do not use any aldehyde-contain-

ing.oralcohol-contaj 'ngiagg[\ts as they may cause protein fixation.
EPA

Disassemble the producti mto its individual components. Visual inspection for damage
and wear.

Ppro 9
equipmentaccording to EN ISO 15883 wnth avalid check mark (CE mark) may be used.
During machine cleaning and disinfection of multiple different products/individual com-
ponents, make sure that the cleaning device is not overfilled and that the products/indi-
vidual components do not come into contact with each other. We recommend complet-
ing the cleaning and disinfection cycle according to the device manufacturer’s and the
cleaning agent and/or disinfectant manufacturer’s specifications. Make sure that the
cleaning agent is compatible with the products and any disinfectants that are used. The
pH of the cleaning agent and disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not use or-
ganic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines), oxidizing agents (e.g. peroxides),
halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Use with the fol-
lowing agents is recommended: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z.
The usage instructions of the device manufacturer and the manufacturer of the cleaning
agentand disinfectant must be strictly observed. In particular, concentrations and con-
tacttimes must be observed.

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

Cleaning tools for pre-cleaning: Mirasuc Brush, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215




Information about the cleaning and disinfection device: Type: Miele G7881
Description of the recommended cleaning and disinfection:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50-56.6°C

Hold time: 09:55 min

Disinfection temperature: 65-94.4°C

Hold time: 09:55 min

Rinsing technique: Fresh water system/demineralized water

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

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

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

Manual cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water quality)
with the cleaning agent specified below using a brush below the water surface to achieve
sufficient cleaning of the products/individual components while avoiding protein fixa-
tion and also to protect the environment from contamination with splash water. The du-
ration should be based on the level of contamination of the product/individual compo-
nent; it should not however be less than 1 minute. Afterwards, rinse the products/individ-
ual components with water (at least drinking water quality) for at least 20 seconds.
Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth

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

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

Cleaning tools: Mirasuc Brush, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

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

Drying: Dry at room temperature

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

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



Use of the following agent is recommended: - Dirr Dental ID 213 instrument disinfection
Description of the recommended disinfection process: Proper cleaning preparation
and manual cleaning

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

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

Cleaning tools: Mirasuc Brush, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

Contacttime: 5 min

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

Drying: Dry at room temperature

Make sure that the disinfectant is compatible with the products and any cleaning agents
that might be used. The pH of the disinfectant should lie between 5.5 and 8.5. Do not use
organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines), oxidizing agents (e.g. perox-
ides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Please ob-
serve any thermal restrictions that might apply while taking the disinfectant manufactur-
er's specifications into consideration. Afterwards, rinse the products/individual compo-
nents with water (at least drinking water quality) for at least 20 seconds. Before further

If you process the products manually, the products/individual components may be dried

by blowing with filtered, oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical

purity class) or at room temperature. If you process the products with machines, drying

should be performed dlrectly by the relevant equipment using hot air. For machine dry-
hould not by ded

M.

The product does not have any special maintenance requirements. Reassemble any dis-
assembled products/individual components. You must always carry out a visual inspec-
tion for contamination, damage, wear and deformation before and after each work step.
Damaged or corroded products must no longer be used. If the product/individual com-
ponent s not visibly clean, the full processing procedure must be repeated or the prod-
uct/individ t b di d of.

The product must be packed in suitable and standardized transparent sterile packaging
(sterilization bags) and sealed. Observe the instructions of the manufacturers of the ster-
ilization bag and sealing machine as well as the current normative requirements. Prod-
ucts/individual components that have not been sterilized in bags must be used immedi-
ately.
ST
Only tested steam vacuum autoclaves may be used. During the sterilization of multiple
different products/individual components, make sure that the autoclave is not overfilled
and that the products/individual components do not come into contact with each other.
The following sterilization cycles may be completed: Steam sterilization, 134°C, hold time
5 minutes; or steam sterilization, 121°C, hold time 20 minutes. To dry the products/indi-




vidual components, the drying cycle of the autoclave should be configured accordingly.
Please observe the autoclave manufacturer’s usage instructions

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

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

T0
Tel.: (+49) 203/99269-0 Fax.: (+49) 203/299283 Email:info@hagerwerken.de
The instructions specified above are validated by the medical device manufacturer as
suitable for the preparation of a medical device for its reuse. The processor is responsible
for ensuring that the processing performed in practice, including the equipment used,
materials and personnel in the preparation facility, achieves the desired result. To this end,
verification and/or validation and routine monitoring of the procedure are required.

MIRAHOLD®-BLOCK

FR Mode d’emploi

« Cale-bouche ensilicone élastique

« On place le bloc en silicone entre le max. sup. et le max. inf., celui-ci maintient bien la
bouche ouverte grace a son élasticité

« On peutlefixer aux lévres avec | écarte-joue

- Autoclavables

Le cale-bouche Mirahold-Block est un cale-bouche avec écarte-joue. On le met en place

ensuivantles figuresde 1a4.
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Instructions de traitement selon EN ISO 17664:2021
Produit: Mirahold-Block
[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REF] 605 239
Fabricant: HAGER&WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBBe 1,47269 Duisburg, Allemagne
Avertissement : Attention! Le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé selon ces

instructions de traitement avant sa premiére utilisation et apres chaque utili-
iﬁ sation. Une simple désinfection n’est pas suffisante. Une désinfection et un

nettoyage minutieux sont des conditions préalables essentielles a une stérili-

sation efficace. Le traitement doit étre commencé le plus rapidement possible
apreés I'utilisation, au plus tard au bout de 2 heures. Il faut éviter d’'exposer inutilement le
dispositif a I'humidité et a I'eau pendant le processus de traitement. Veuillez également
tenir compte des prescriptions légales en vigueur dans votre pays ainsi que des prescrip-
tions d’hygiéne du cabinet médical ou de I'hdpital. Limitations du traitement : Un retrai-
tement fréquent n'a que peu d'effets sur ce produit. La fin de la durée de vie du produit
est essentiellement déterminée par I'usure et les détériorations par l'utilisation. En cas de
doute, les dispositifs 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 per-
formances et la sécurité du dispositif. 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 I'ensemble du processus de
traitement.

INSTRUCTIONS :

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 apreés |'utilisation. Il faut éviter que des résidus ou des salis-
sures, de quelque sorte que ce soit, séchent sur le dispositif. Lors du traitement initial sur
le lieu d'utilisation, veuillez ne pas utiliser de produit basé sur des aldéhydes ou des al-

s,

Dans la mesure du possible, désassemblez le dispositif. Controle visuel des détériorations
etdel'usure.



Seul un laveur-désinfecteur parfaitement entretenu, testé, calibré et approuvé confor-
mémentala norme EN ISO 15883 avec une marque de contréle valide (marquage CE)
peut étre utilisé. Veillez & ce que le laveur-désinfecteur ne soit pas trop rempli lors du net-
toyage et de la désinfection en machine de plusieurs dispositifs différents/pieces déta-
chées et que les dispositifs/pieces détachées n‘entrent pas en contact les uns avec les
autres. |l estrecommandé de suivre le cycle de nettoyage et de désinfection en respec-
tant les spécifications du fabricant de I'appareil et du fabricant du produit de nettoyage

ou du désinfectant. Veilleza ce que le produit de nettoyage soit compatible avec les dis-
positifs 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. Lutilisation des
produits suivants est recommandée : - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodi-
sher Z. Les instructions d'utilisation du fabricant du produit de nettoyage et du désinfec-
tant doivent étre strictement respectées. En particulier, il faut respecter les concentra-
tions 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'ob-
tenir un nettoyage suffisant des dispositifs/pieces détachées tout en évitant une fixation
des protéines et aussi afin de protéger I'environnement d'une contamination par les écla-
boussures. La durée doit étre axée sur le degré de salissure du dispositif/des piéces déta-
chées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute.

Outils de nettoyage pour le prénettoyage : Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605 254/
Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

Indications sur le laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881

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

Température de nettoyage : De 504 56,6 °C

Durée de maintien :09:55 min

Température de désinfection : De 65 a 94,4 °C

Durée de maintien:09:55 min

Technique de lavage : Systéme a eau courante, eau déminéralisée




Détergent: Dr. Weigert, neodisher MA, dosage :30 g (3g/L)

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

La qualité de I'eau doit correspondre a celle de I'eau potable. Le lavage et le séchage
doivent se faire a la machine. La température du nettoyage a la machine ne doit pas dé-
passer 60 °C. Il faut veiller a ce que toute contamination visible ait été complétement en-
levée. Sides salissures sont encore visibles aprés le processus de nettoyage et de désin-
fection, le nettoyage et la désinfection doivent étre recommencés. Avant la poursuite du
traitement, le dispositif doit étre sec et libre de tout résidu.
NUI
Le nettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de
I'eau potable) sous la surface de I'eau avec une brosse et avec les produits de nettoyage
mentionnés ci-dessous afin d'obtenir un nettoyage suffisant des dispositifs/piéces déta-
chées 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 salis-
sure du dispositif/des pieces détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute.
Ensuite, les dispositifs/pieces détachées doivent étre rincés a I'eau (ayant au moins la qua-
lité 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 I'instrument dans un plateau. Plonger le plateau dans le bain conte-
nant la solution de nettoyage, enlever les salissures a I'aide de brosses de nettoyage.
Produit de nettoyage: ID 213, société Diirr Dental, concentration: 2 %

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215
Rincage: Rincer 20 secondes a |'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)

Séchage: Séchage a température ambiante

La température du nettoyage manuel ne doit pas dépasser 45 °C. Il faut veiller a ce que
toute contamination visible ait été complétement enlevée. Si des salissures sont encore
isibl es| d I doi ¢

Pour la désinfection manuelle, veuillez n'utiliser que des désinfectants homologués dont
I'efficacité a été prouvée (marquage CE, inclus dans la liste de la VAH/DGHM).

Posez les dispositifs/pieces détachées dans les bains de désinfection en suivant les indi-
cations du fabricant du désinfectant. Veillez a ce que les dispositifs soient suffisamment
couverts et qu'ils ne se touchent pas les uns les autres. Les instructions d'utilisation du fa-
bricant du désinfectant doivent étre strictement respectées. En particulier, il faut respec-
ter les concentrations utilisées et les temps d’exposition. L'utilisation des produits sui-
vants est recommandée : - Diirr Dental ID 213 Désinfection des instruments

Description du processus de désinfection recommandé :

Réaliser la préparation du nettoyage et le nettoyage manuel comme indiqué.
Désinfection : Déposer I'instrument dans un plateau. Plonger le plateau dans le bain
contenant la solution de désinfection, enlever les salissures a 'aide de brosses de net-
toyage

Désinfectant: 1D 213, société. Diirr Dental, concentration : 2 %



Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605
15

Temps d'exposition : 5 Min.

Rincage: Rincer 20 secondes a |'eau (ayant au moins la qualité de 'eau potable)
Séchage: Séchage a température ambiante

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

Dans la mesure ol vous traitez les produits manuellement, les dispositifs/pieces déta-
chées 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 trai-
tement ala machine, le séchage doit avoir lieu avec de I'air chaud directement dans I'ap-
pareil. Lors du séchgggé la machine, la température de 100 °C ne doit pas étre dépassée.
EN

Le dlsposmfne pose pas d'exigences particulieres en ce qui concerne I'entretien. Réassemblez
les pieces détachées/les dispositifs qui avaient été démontés. Un contréle visuel des salis-
sures, détériorations, usures et déformations doit étre effectué avant et aprés chaque étape
detravail.Les dispositifs détériorés ou corrodés ne doivent pas étre réutilisés. Si le dispositif/la
plece détachéen’est pas propre visuellement, I'ensemble du processus detraitement doit
étre répété ou le dispositif/la piéce détachée doit étre iné de maniére appropriée.
E

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

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés peuvent étre utilisés. Veilleza ce
que l'autoclave ne soit pas trop remplilors de la stérilisation de plusieurs produits diffé-
rents/piéces détachées et que les dispositifs/piéces détachées n'entrent pas en contact
les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre effectués : Stérili-
sation 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 dispositifs/pieces détachées. Respectez les instructions d'utilisation du fa-
bricant de l'autoclave.



Pour préserver la stérilité, les dispositifs doivent étre conservés dans des sachets de stéri-
lisation normés dans un endroit sec et propre jusqu’a leur utilisation. Si l'emballage stérile
estendommagé, les dispositifs doivent étre de nouveau soumis au processus de traite-
ment avant utilisation.

Marquez les dispositifs stérilisés conformément aux réglementations légales et natio-
nales. La durée de conservation recommandée pour les dispositifs médicaux stériles est
décrite dans lanorme DIN 58953-8 et dépend des facteurs et des influences extérieures
durantle stockage, le transport et la manipulation. Dans le cadre de son systéme de ges-
tion 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 a l'autorité compétente de votre
Etat membre. |l existe différentes recommandations et réglementations régionales pour
I'élimination des dispositifs. Renseignez-vous aupreés de votre entreprise d’élimination
des déchets sur la réglementation en vigueur dans votre région.
F

Tél.:(+49) 203/99269-0 Fax. 9) 203/299283 E-ma
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 retraite-
mentdonne le résultat souhaité. Celaimplique une vérification et/ou une validation et
un suivi de routine du processus.

MIRAHOLD®-BLOCK

NL Gebruiksaanwijzing

« Flexibele bijtblokjes om de mond open te houden

« Hetsiliconen bijtblokje wordt tussen boven- en onderkaak gezet en houdt door de
flexibiliteit de mond wijd open

« Fixatie mogelijk door middel van de wanghouder

- Autoclaveerbaar

De Mirahold-Block bijtblokjes zijn mondsperders met bijtvlak en veiligheidshaak. Zij

worden volgens afbeeldingen 1-4ingezet.
4\\




Behandelingsinstructies conform EN ISO 17664:2021
Product: Mirahold-Block I
[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REF] 605 239
Fabrikant: HAGER&WERKEN GmbH&Co.KG

AckerstraBBe 1, 47269 Duisburg, Germany

Waarschuwingen: Let op! Het product moet voor het eerste gebruik en na elk volgend
gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens deze in-
structies. Desinfectie alleen is niet voldoende. Een grondige reiniging en des-
infectie zijn essentiéle vereisten voor een effectieve sterilisatie. De behande-
ling moet zo snel mogelijk, uiterlijk echter binnen 2 uur na gebruik, worden

gestart. U dient te voorkomen dat het product tijdens het behandelingsproces onnodig

wordt blootgesteld aan natheid of vocht. Neem ook de wettelijke voorschriften van uw
land en de hygiénevoorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht. Be-
perkingen bij de behandeling: Vaak opnieuw behandelen heeft slechts een geringe in-
vloed 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 pro-
ducten altijd op tijd te worden verwijderd en vervangen. De beslissing tot herhaald ge-
bruik is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Als het product te vaak
wordt gebruikt, kan de fabrikant niet aansprakelijk worden gesteld voor de de functie, de
prestaties en de veiligheid van het product. Persoonlijke beschermingsmiddelen: Om
redenen van arbeidsveiligheid en om infecties en kruisbesmettingen tot een minimum
te beperken, moeten tijdens het gehele behandelingsproces geschikte persoonlijke be-
schermingsmiddelen (beschermende kleding, beschermende handschoenen, veilig-
heidsbril en neus- en mondbescherming) worden gebruikt.

INSTRUCTIES:

Verwij PP gingen op de p g gwerp
keukenpapier. Spoel de producten uiterlijk 2 uur na gebruik af met water (ten minste
drinkwaterkwaliteit). U dient te voorkomen dat resten of verontreinigingen van welke
aard dan ook op het product drogen en vast blijven zitten. Gebruik bij de eerste behan-
deling op de plek van gebruik a.u.b. geen aldehyde of alcoholhoudende middelen, aan-
gezien deze proteineaanhechting kunnen veroorzaken.
Vo
Demonteer het product in afzonderlijke onderdelen. Voer een visuele controle uit op be-
schadiging en slutage
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desinfectieapparaat conform EN ISO 15883 met geldig testsymbool (CE-symbool) ge-
bruiken. 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 nietin contact met elkaar komen. Het wordt aanbevolen om de reinigings- en
desinfectiecyclus uit te voeren volgens de specificaties van de fabrikant van het apparaat
en de fabrikant van het reinigings- of desinfectiemiddel. Zorg ervoor dat het reinigings-
middel compatibel is met de producten en de eventueel gebruikte desinfectiemiddelen.
De pH-waarde van het reinigings- en desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen.
Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxida-
tiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, broom) of aromatische/gehalo-
geneerde koolwaterstoffen. Gebruik wordt aanbevolen met: - Dr. Weigert, neodisher
MA/- Dr. Weigert, neodisher Z. De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het apparaat
en de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel dient strikt te worden nage-
leefd. Met name de te gebruiken concentraties en inwerktijden moeten worden gevolgd.
Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:
Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit)
zonder verdere reinigingsadditieven met een reinigingsborstel onder het wateropper-
vlak te worden uitgevoerd, om zowel voldoende reiniging voor de producten/losse de-
len met voorkoming van een proteineaanhechting te bereiken, alsook om de omgeving
tegen opspattend water te beschermen. De duur is afhankelukvan de vervuilingsgraad
van het product/losse deel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut.
Reinigingshulpmiddelen voor de voorreiniging: Mirasuc borstel, REF 605 216/Chiru-
Cleaner 23, REF 605 215
Informatie over hetreinigings- en desmfectleapparaat Type: Miele G7881
Beschrijving van de aanbevolen reiniging en desinfectie:
gsprogramma: VariolD
ngstemperatuur: 50-56,6 °C
Oponthoud: 09:55 min
Desmfectletemperatuur 65-94,4°C
Oponthoud: 09:55 min
Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater
Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, dosering: 30 g (3g/L)




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

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

Al

Handmatige reiniging dient te worden uitgevoerd in een waterbad (ten minste drinkwa-
terkwaliteit) met het hieronder vermelde reinigingsmiddel met een borstel onder het wa-
teroppervlak, om zowel voldoende reiniging voor de producten/losse delen met voorko-
ming van een proteineaanhechting te bereiken, alsook om de omgeving tegen opspattend
water te beschermen. De duur is afhankelijk van de vervuilingsgraad van het product/losse
deel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut. Daarna dienen de producten/losse delen ten
minste 20 seconden lang te worden gespoeld met water (ten minste drinkkwaliteit).
Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces: Voorreiniging: Verwijder oppervlak-
vervuiling met een wegwerpdoek
Reiniging: Leg hetinstrument 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 borstel, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215
Naspoelen: 20 sec. met water (ten minste drinkkwaliteit) spoelen
Drogen: Drogen op kamertemperatuur
Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven de 45°C komen.
Er moet op worden toegezien dat zichtbare verontreinigingen volledig zijn verwijderd.
Als er na het reinigingsproces nog steeds verontreiniging zichtbaar is, moet het reini-

i den herhaald.

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

Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging
Desinfectie: Leg hetinstrument in de zeefschaal. Hang de zeefschaal in het desinfectie-
bad met desinfectieoplossing.

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

Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc borstel, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215
Inwerktijd: 5 min.

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



Drogen: Drogen op kamertemperatuur
Zorg ervoor dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en de eventueel
gebruikte reinigingsmiddelen. De pH-waarde van het desinfectiemiddel dient tussen 5,5
en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen,
benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, broom) of aroma-
tische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd u a.u.b. aan eventuele thermische be-
perkingen met inachtneming van de productinformatie van de fabrikant van het desin-
fectiemiddel. Aansluitend dient u de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang
te spoelen met water (ten minste drinkwaterkwaliteit). Het product moet vrij zijn van resi-
d d tverd hand.

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 mid-

del van een machinaal behandelingsproces dient rechtstreeks met apparaten met hete

lucht te worden gedaan. In geval van machinale droging mag de temperatuur van 100°C
i d hred

Voor het productis geen bijzonder onderhoud vereist. Zet gedemonteerde producten/ )

losse delen weer in elkaar. Er moet altijd een visuele controle op verontreiniging, bescha-

diging, slijtage en vervorming voor en na de afzonderlijke werkstappen worden uitge-

voerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt.

Als het product/losse deel niet zichtbaar schoon is, moet het gehele behandelingsproces
h Id of h I

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

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacutim-autoclaven worden gebruikt. Let erop dat
de autoclaaf bij sterilisatie van meerdere verschillende producten/losse delen niet te vol
raakt en dat de producten/losse delen niet met elkaar in contact komen. De volgende
sterilisatiecycli kunnen worden uitgevoerd: Stoomsterilisatie, 134 °C, oponthoud 5 minu-
ten of stoomsterilisatie, 121 °C, oponthoud 20 minuten. Om de producten/losse delen te
drogen, moet de droogcyclus van de autoclaaf worden ingesteld. Volg de gebruiksaan-
wijzing van de fabrikant van de autoclaaf.
o]
Omde steriliteit te waarborgen, moeten de producten tot aan gebruik in gestandaardiseerde
sterilisatiezakken op een droge, schone plek worden bewaard. Bij beschadigde steriele ver-
pakkingen dienen de producten véér gebruik nogmaals het behandelingsproces te onder-
gaal
A




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

:info@l n.
De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmlddel gevali-
deerd als geschikt voor het gereedmaken van een medisch hulpmiddel voor hergebruik.
Het is de verantwoordelijkheid van de behandelaar om ervoor te zorgen dat de daadwer-
kelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting, materialen en personeel in de
behandelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of vali-
datie en routinematige bewaking van het proces.

MIRAHOLD®-BLOCK

ES Manual

« Separador de mandibulas de silicona

« Elseparador de silicona se coloca en la cavidad interna de la boca, separando los dien-
tes superiores de los inferiores

« Esposiblefijarlo a las mejillas con su pinza

- Autoclavable

Bite-Block Mirahold-Block evita cerrar la boca mediante bloques de silicona. La forma de

uso de Bite-Block se describe enlas ilustraciones 1-4.

Instrucciones de tratamiento conforme EN ISO 17664:2021
Producto: Mirahold-Block

[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REF] 605 239




Fabricante: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBBe 1,47269 Duisburg, Alemania

Advertencias: jAtencion! Es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el producto antes
j de utilizarlo por primera vezy después de cada uso siguiendo estas instruccio-

nes de tratamiento.Una mera desinfeccién no es suficiente. Esimportante rea-

lizar un lavado y desinfeccién minuciosos para lograr una esterilizacion eficaz.

Eltratamiento debe iniciarse lo antes posible y siempre dentro de las 2 horas
posteriores a su uso. Se debe evitar exponer el producto a la humedad innecesaria du-
rante 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 tiene solamente un efecto reducido en este
producto. El final de la vida util del producto esta determinado fundamentalmente por el
desgastey el dafo ocasionados durante su utilizacion. 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 fre-
cuente, el fabricante no asume ninguna garantia por el funcionamiento, prestaciones y
seguridad del producto. Equipo de proteccion personal: por motivos de seguridad labo-
ral y para minimizar el riesgo de infecciones/infecciones cruzadas, debe emplearse un
equipo de proteccion personal (ropa de proteccion, guantes de proteccion, gafas de pro-
tecciony proteccion para narizy boca) durante todo el proceso de tratamiento.

INDICACIONES

En el lugar de uso, elimine la suciedad superficial con un pafo desechable o pafiuelo de pa-
pel. 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 nin-
gun producto que contenga alcohol o aldehido, pues podria provocar una fijacion de pro-
teina:

Desmontar el producto en cada una de sus piezas. Realizar una comprobacién visual para
detectar dafios o desgaste.




LAVADO Y DESINFECCION: MECANICOS (RECOMENDADO)

Solamente se podra emplear una lavadora desinfectadora debidamente autorizada, cali-
brada, testaday en buen estado conforme a lanorma EN ISO 15883 con una marca de cer-
tificacion vélida (marcado CE). Asegurese de que, durante el lavado y desinfeccion meca-
nicos 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 re-
comienda realizar el ciclo de lavado y desinfeccion segun las indicaciones del fabricante
delamaquinay del fabricante del detergente o desinfectante. Asegtrese de que el deter-
gente 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 organi-
cos (p. ej. alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. perdxido), halégenos (p. e].
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 lamaquinay del detergente y desinfectante. En
especial, esimportante cumplir con las concentraciones y tiempos de actuacion necesa-
rios.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: el lavado previo debe realizarse en un baio 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 fijacion
de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacién mediante salpicadu-
ras. La duracion debe determinarse segtin el grado de suciedad del producto/compo-
nente, aunque no superara 1 minuto de tiempo.

Utensilios de limpieza necesarios para el lavado previo: Cepillo Mirasuc, REF 605 216/Chi-
ru-Cleaner 23, REF 605 215

Informacion sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Descripcion dellavado y desinfeccion recomendados:

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50-56,6 °C

Tiempo de espera: 09:55 min

Temperatura de desinfeccién: 65-94,4°C

Tiempo de espera: 09:55 min

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

Detergente: Neodisher MA de Dr. Weigert, dosis: 30 g (3 g/L)

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

La calidad del agua debe situarse en el nivel de agua potable. Se realizara un lavado y se-
cado mecanico. El lavado mecénico no debe superar los 60 °C de temperatura. Esimpor-
tante cerciorarse de que la suciedad visible se haya eliminado completamente. Si des-
pués del proceso de lavado y desinfeccion todavia existe suciedad visible, se debera re-
petirdicho proceso. El producto debe estar seco y sin ningun tipo de restos antes del
siguiente proceso de tratamiento
LA




Ellavado manual debe realizarse en un baro de agua (al menos de calidad potable) con el
detergente indicado a continuacion y un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un
grado de limpieza suficiente del producto/componente que evitara la fijacion de protei-
nasy para proteger el entorno frente a una contaminacién mediante salpicaduras. La du-
racion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente, aun-
que no superara 1 minuto de tiempo. A continuacion, se enjuagara el producto/compo-
nente con agua (al menos de calidad potable) durante al menos 20 segundos.
Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: retirar suciedad superficial con un paio desechable.

Lavado: colocar el instrumento en la bandeja perforada. Depositar la bandeja en el bafio
de agua con detergente y eliminar la suciedad con ayuda de cepillos de limpieza.
Detergente: D 213 de Diirr Dental, concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: Cepillo Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215
Lavado posterior: aclarar 20 s con agua (minimo de calidad potable)

Secado: secado a temperatura ambiente

Ellavado manual no debe superar los 45 °C de temperatura. Es importante cerciorarse de
quela suuedad visible se haya eliminado completamente Si despues del proceso de la-

n manual, utilice exclusivamente los desinfectantes autorizados con
eficacia testada (marcado CE, listados en VAH/DGHM). Deposite los productos/compo-
nentes en los bafnos de desinfeccion correspondientes segun las indicaciones facilitadas
por el fabricante del desinfectante. Asegurese de que los productos estén lo suficiente-
mente cubiertos y no entren en contacto entre si. Deben seguirse con exactitud las ins-
trucciones de uso del fabricante del producto desinfectante. En especial, esimportante
cumplir con las concentraciones y tiempos de actuacién necesarios. Se recomienda el
uso de: - Desinfectante de instrumental Dirr Dental ID 213
Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

Ejecucion de la preparacion para el lavado y lavado manual correspondientes
Desinfeccion: colocar el instrumento en la bandeja perforaday depositar la bandeja en el
bafo de desinfeccion con una solucién desinfectante

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

Utensilios de limpieza: Cepillo Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215
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 productosy con el
detergente empleado. El valor de pH del desinfectante debe situarse entre 5,5y 8,5.No
utilice solventes organicos (p. ej. alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. pe-
roxido), halégenos (p. ej. cloro, yodo, bromo) o hidrocarburos arométicos/halogenados.
Tenga en cuenta las posibles limitaciones térmicas siguiendo la informacion facilitada
por el fabricante del desinfectante. A continuacion, se enjuagara el producto/compo-
nente con agua (al menos de calidad potable) durante como minimo 20 segundos. El pro-




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 me-
canico se producira directamente mediante el aire caliente de la maquina. Durante el pri-
mer secado mecanico no deben superarse los 16QO °Cdetemperatura.

El producto no requiere de ninguna exigencia especifica para su mantenimiento. Vuelva

aunir los productos/componentes desmontados. Se realizara una comprobacion visual

para detectar suciedad, dafios, desgaste y deformacion antes y después de cada uno de

los pasos de trabajo. Los productos dafiados o corroidos no podran utilizarse. Si el pro-

ducto/componente no estd visualmente limpio, debera repetirse todo el proceso de tra-
i bien desechar el producto/comp di d

P! y P y
normativos (bolsas de esterilizacion). Siga las indicaciones del fabricante de las bolsas y
delas selladoras y los requisitos normativos actuales. Los productos/componentes no
envasados en bolsas deberan utilizarse inmediatamente.

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 esterilizacion por vapor, 121 °C, tiempo de espera 20 minutos. Para secar los
productos/componentes, debe seleccionar el ciclo de secado de la autoclave. Siga las ins-
trucciones de uso del fabricante de la autoclave.

Para mantener la esterilidad, los productos deben conservarse en bolsas de esterilizacion

normativas en un lugar secoy limpio. Si el envase estéril se dafa, los productos deberan

Identifique los productos esterilizados siguiendo la normativa nacional y aplicable. El pe-
riodo de conservacion de productos médicos estériles esta descrito en la norma DIN
58953-8y depende de las influencias y agentes externos durante la conservacion, el
transporte y la manipulacién. 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 fabricantey 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
suregion alaempresa encargada de la gestion de residuos.



Tel.: (+49) 203/99269-0 Fax: (+49) 203/299283 Correo electrénico: info@hagerwerken.de
Las instrucciones anteriormente mencionadas han sido validadas por el fabricante del
producto médico para preparar un producto médico para su reutilizacién. La persona en-
cargada del tratamiento es responsable de que dicho tratamiento realizado con el equi-
pamiento, los materiales y el personal empleado en el lugar de tratamiento produzca el
resultado deseado. Para ello se requeriré la verificacion y/o validacién y el seguimiento
rutinario del proceso.

MIRAHOLD®-BLOCK

PT Instrugoes de utilizacao

« Blocos de mordedura com mola para abertura da boca

« Obloco de pléstico é colocado entre o maxilar superior e o maxilar inferior e mantém a
boca aberta de forma fiavel gragas a forca da mola

« Possivel fixacdo através do afastador de bochecha

- Autoclavavel

Bite-Block Mirahold-Block é um afastador odontolégico com bloco de mordedura e gan-

chos de bloqueio. O Bite-Block é utilizado conforme as figuras 1 - 4.
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Instrucoes de preparagao conforme EN ISO 17664:2021
Produto: Mirahold-Block

[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REFl605 239
Fabricante: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBe 1,47269 Duisburg, Alemanha

Indicagbes de aviso: Atencao! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado antes
da primeira utilizagao e ap6s cada utilizacao subsequente de acordo com es-
tas instrugdes de preparacao. A desinfecao, por si, ndo é suficiente. A limpeza
e desinfecdo minuciosas sao requisitos importantes para uma esterilizagao
eficaz. A preparagdo deve ser iniciada o mais rapido possivel, no maximo 2 ho-

ras apds a utilizagdo. Deve evitar-se expor o produto a humidade desnecesséria durante o

processo de preparacao. Além disso, respeite as normas legais validas no seu pais, bem

como as normas de higiene do consultério médico ou do hospital. Limitagées da prepa-




ragao: A preparagao frequente tem pouca influéncia neste produto. O final da vida util do
produto é determinado, sobretudo, pelo desgaste e danos causados pela utilizagdo. Em
caso de duvida, os produtos devem ser separados e substituidos atempadamente. A de-
cisao sobre a utilizagdo repetida é da exclusiva responsabilidade do utilizador. No caso de
utilizagao frequente, o fabricante nao assume qualquer responsabilidade pela funcionali-
dade, desempenho e seguranca do produto. Equipamento de protecao in ual: Por
motivos de protegao do trabalho, bem como para minimizar infegoes/contaminagées
cruzadas, deve usar-se equipamento de protecao individual adequado (vestuario de pro-
tegdo, luvas e dculos de protecdo, protegao da boca e nariz) durante todo o processo de
preparagdo.

INSTRUGOES:
PR
No local de utilizagao, retire sujidades da supe

CRO

e comum pano descartavel/toalha de )

papel. Lave o produto com gua (qualidade minima de dgua potavel) no maximo 2 horas
ap6s a utilizacao. Deve evitar-se que residuos ou sujidades de qualquer tipo ressequem
no produto. No primeiro manuseamento no local de utilizagao, nao utilize substancias

Desmontar o produto em pecas individuais. Inspe¢do visual para detetar a existéncia de
danos e desgaste.

E permitido utilizar apenas aparelhos de limpeza e desinfecao em per estado, tes-
tado e homologado conforme a norma EN ISO 15883, com marca de certificagao (mar-
cagao CE). Preste atengéo para que, durante a limpeza e desinfecao automatizada de va-
rios produtos/pegas individuais diferentes, o aparelho de limpeza nao seja demasiado
cheio e que os produtos/pecas ndo tenham qualquer contacto entre si. Recomenda-se
realizar o ciclo de limpeza/desinfecao de acordo com as especificacdes do fabricante do
aparelho e do produto de limpeza ou do desinfetante. Certifique-se que o produto de
limpeza é compativel com os produtos e com os desinfetantes eventualmente utilizados.
O valor do pH do produto de limpeza e do desinfetante deve ser de 5,5 a 8,5. Nao utilize
solventes organicos (p. ex., lcoois, éteres, cetonas, benzina), agentes oxidantes (por



exemplo, perdxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/

halogenados. Recomenda-se a utilizagdo com: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert,

neodisher Z. As instrucées de utilizagao do fabricante do aparelho e do fabricante do pro-

duto de limpeza e desinfecao devem ser seguidas rigorosamente. Em especial, respeitar

as concentragdes e tempos de atuagao indicados.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Limpeza prévia: A limpeza prévia deve ser realizada num banho de dgua (qualidade mi-

nima de dgua potével) sem outros aditivos de limpeza, com uma escova de limpeza e ab-

aixo da superficie da dgua. Desta forma, é possivel garantir a limpeza suficiente dos pro-

dutos/pecas individuais, evitando a fixagao de proteinas e protegendo o ambiente de

uma contaminagao por respingos de agua. A duragao deve basear-se no grau de sujidade

do produto/peca individual, sem ultrapassar 1 minuto.

Ferramenta para a limpeza prévia: Escova Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605

215

Informacées sobre o aparelho de limpeza e desinfe¢do: Modelo: Miele G7881

Descrigao da limpeza e desinfecao recomendada:

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50-56,6 °C

Duragao: 09:55 min

Temperatura de desinfegao: 65-94,4°C

Duragao: 09:55 min

Técnica de enxaguamento: Sistema de dgua limpa/agua VE

Produto de limpeza: Dr. Weigert, neodisher MA, dosagem: 30 g (3g/1)

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

A qualidade da dgua deve encontrar-se ao nivel da dgua potavel. Deve ser realizada uma

lavagem e secagem automatizada. A limpeza automatizada néo deve ultrapassar a tem-

peratura de 60°C. E necessario garantir que a sujidade visivel foi completamente remo-

vida. Caso ainda seja visivel sujidade apos o processo de limpeza e desinfecao, € necessa-

rio repetir o processo de limpeza e desinfecao. O produto deve estar completamente li-

vre de quaisquer residuos e seco antes da preparagao subsequente.
Al

Alimpeza manual deve ser realizada num banho de 4gua (qualidade minima de 4gua po-
tavel) com o produto de limpeza abaixo indicado, com uma escova de limpeza e abaixo
da superficie da agua. Desta forma, é possivel garantir a limpeza suficiente dos produtos/
pecas individuais, evitando a fixagao de proteinas e protegendo o ambiente de uma con-
taminagao por respingos de 4gua. A duragao deve basear-se no grau de sujidade do pro-
duto/peca individual, sem ultrapassar 1 minuto. Em seguida, enxaguamento dos produ-
tos/pegas individuais com dgua (qualidade minima de dgua potavel) durante 20 segun-
dos, nominimo.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Limpeza prévia: Remover a sujidade superficial com um pano descartavel

Limpeza: Colocar o instrumento no prato com coador. Suspender o prato com coador no banho
delimpeza com solugao de limpeza, remover a sujidade com auxiliode escovas delimpeza.



Produtos de limpeza: Durr Dental ID 213, Concentragéo: 2 %

Ferramenta de limpeza: Escova Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215 Enxa-
guamento posterior: Enxaguar durante 20 seg. com dgua (qualidade minima de 4gua po-
tavel)

Secagem: Secagem a temperatura ambiente )

Alimpeza manual ndo pode ultrapassar a temperatura de 45°C. E necessario garantir que
asujidade visivel foi completamente removida. Caso ainda seja visivel sujidade ap6s o
processo de limpeza, é necessario repetir a limpeza.
Dl

Para a desinfecdo manual, utilize exclusivamente desinfetantes homologados com efica-

cia comprovada (marcagao CE, listagem VAH/DGHM). Coloque os produtos/pecas indivi-

duais no banho de desinfe¢éo correspondente conforme as indicagoes do fabricante do

desinfetante. Assegure-se que os produtos se encontram suficientemente cobertos e

que ndo se tocam. As instrugoes de utilizagao do fabricante do desinfetante devem ser se-

guidas rigorosamente. Em especial, respeitar as concentragoes e tempos de atuagao indica-

dos. Recomenda-se a utilizacao com: - Desinfetante para instrumentos Diirr Dental ID 213

Descrigao do processo de desinfe¢do recomendado:

Realizacdo da preparagdo da limpeza e limpeza manual correta

Desinfe¢do: Colocar o instrumento no prato com coador. Suspender o prato com coador

no banho de desinfe¢do com solugdo desinfetante

Desinfetante: Diirr Dental ID 213, Concentragéo: 2 %

Ferramentas de limpeza: Escova Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

Periodo de atuagao: 5 min.

Enxaguamento posterior: Enxaguar durante 20 seg. com agua (qualidade minima de

4gua potavel)

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

Certifique-se que o desinfetante é compativel com os produtos e com os produtos de

limpeza eventualmente utilizados. O valor do pH do desinfetante deve serde 5,5a 8,5.

Néo utilize solventes organicos (p. ex., alcoois, éteres, cetonas, benzina), agentes oxidan-

tes (por exemplo, perdxidos), halogénios (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aroma-

ticos/halogenados. Respeite eventuais restri¢des térmicas, tomando em consideragéo as

informacdes do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxaguamento dos produtos/

pecas individuais com dgua (qualidade minima de dgua potével) durante 20 segundos,

no minimo. O produto deve estar completamente livre de quaisquer residuos e seco an-
d o sub: t

Se os produtos/pecas individuais forem preparados manualmente, podem ser secos por

sopro com ar comprimido filtrado, sem 6leo, conforme a norma DIN ISO 8573-1 (classe de

pureza médica) ou secos a temperatura ambiente. A secagem com processo de prepa-

ragao automatizado deve ser realizada diretamente pelo aparelho com ar quente. Na se-

cagem automatizada, a temperatura de 100°C nao deve ser ultrapassada
E

0 produto nao apresenta requisitos especiais relativamente a manutengao. Volte amon-



tar os produtos/pecas individuais desmontado. Deve ser sempre realizada uma inspecao
visual quanto a existéncia de sujidade, danos, desgaste e deformacao antes e apos os
passos de trabalho individuais. Os produtos danificados ou corroidos ndo podem conti-
nuar a ser utilizados. Se o produto/peca individual apresentar sujidade, é necessario re-
petirtodo o processo de preparacao ou eliminar corretamente o produto/peca indivi-
dual,

O produto deve ser embalado e selado em embalagem estéril transparente (bolsa de es-
terilizagdo). Respeite as indicagoes do fabricante da bolsa de esterilizagao e das maquinas
de selagem e os requisitos normativos atuais. Os produtos/pecas individuais que nao se
encontrem em bolsas devem ser utilizados imediatamente.

AC
Podem apenas ser utilizados autoclaves de vapor-vacuo comprovados. Preste atencao
para que, durante a esterilizacao de varios produtos/pecas individuais diferentes, o auto-
clave ndo seja demasiado cheio e que os produtos/pegas nao tenham qualquer contacto
entre si. Podem ser realizados os seguintes ciclos de esterilizacao: Esterilizacao a vapor,
134°C, duragao de 5 minutos ou esterilizagao a vapor, 121 °C, duragao de 20 minutos. Para
asecagem dos produtos/pegas individuais, é necessario configurar o ciclo de secagem

do autoclave. Respeite as instrucdes de utilizacao do fabricante do autoclave.

Para conservagao da esterilidade, os produtos devem ser guardados em local seco e
limpo em bolsas de esterilizagao normalizadas até a sua utilizagao. Em caso de embala-
gens estéreis danificadas, os produtos devem ser sujeitos novamente ao processo de pre-
paracdo an(tjes da utilizacao.

Efetue a marcagao dos produtos esterilizados conforme as normas legais e nacionais. A
duragéo do armazenamento recomendada de produtos médicos estéreis esta descrita na
norma DIN 58953-8 e depende de influéncias e efeitos externos durante o armazena-
mento, transporte e manuseamento. No ambito do seu sistema de gestao da qualidade,
o utilizador deve garantir que ndo sao ultrapassados eventuais ciclos de preparagao pre-
definidos (ver Limitag6es da preparagéo). Qualquer incidente grave associado ao pro-
duto deve serimediatamente comunicado ao fabricante e as autoridades competentes
do seu Estado-Membro. Existem diferentes recomendagoes e especificages regionais
para a eliminagao dos produtos. Consulte a empresa de eliminagao de residuos responsa-
vel quanto as normas em vigor na sua regiao.

Tel.: (+49) 203/99269-0 Fax.: (+49) 203/299283 E-mail:info@hagerwerken.de
As instrugoes acima foram validadas por fabricantes de produtos médicos como indica-
das para a preparagao de um produto médico para reutilizagao. A pessoa encarregue da
preparagao é responsavel por garantir que a preparacao efetivamente realizada com o
equipamento, materiais e pessoal atinge o resultado pretendido. Para tal, sdo necessarias
verificagdes e/ou validagao e monitorizagées de rotina do processo.



MIRAHOLD®-BLOCK

IT Istruzioni per l'uso

« Apribocca elastico da mordere

« lIblocco di plastica viene posizionato tra la mascella superiore e la mandibola e man-
tiene aperta la bocca mediante forza elastica

« Possibile fissaggio alla guancia per mezzo di supporto

« Autoclavabile

Bite-Block Mirahold-Block & un apribocca con blocco a mordere e gancio di arresto. Il Bi-

te-Block viene inserito come in fig. 1 - 4.

p .2 (o @

Istruzioni per il condizionamento ai sensi della norma EN
1SO 17664:2021

Prodotto: Mirahold-Block
[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REFl 605 239
Produttore:HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBe 1,47269 Duisburg, Germania
Avvertenza: Attenzione! Il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima
f del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo secondo le presenti istruzioni per il con-

dizionamento. La sola disinfezione non é sufficiente. Pulizia e disinfezione ac-

curate sono i presupposti fondamentali per la sterilizzazione efficace. Il condi-

zionamento dovrebbe essere iniziato il pii tempestivamente possibile, tutta-
via al piti tardi 2 ore dopo I'uso. Si dovrebbe evitare di esporre il prodotto a umidita o
liquidi non necessari durante il processo di condizionamento. Inoltre, occorre attenersi
alle disposizioni di legge vigenti nel proprio Paese nonché alle disposizioni igieniche
dello studio medico ovvero dell'ospedale. Limitazioni nel condizionamento: il condizio-
namento ripetuto frequentemente ha effetti solo esigui su questo prodotto. La fine della
durata utile del prodotto viene determinata principalmente da usura e danni derivanti
dall'uso. Nel dubbio, i prodotti dovrebbero essere sempre smaltiti precocemente e sosti-
tuiti. La decisione di una nuova applicazione & responsabilita unica dell'operatore. In caso
diimpiego troppo frequente, il produttore non si assume alcuna responsabilita per il fun-
zionamento, le prestazioni e la sicurezza del prodotto. Dispositivi di protezione indivi-



duale: per motivi di sicurezza sul lavoro nonché per minimizzare infezioni/contamina-
zioni incrociate occorre utilizzare idonei dispositivi di protezione individuale (abbiglia-
mento protettivo, guanti di protezione, occhiali di protezione e mascherina) durante
I'intera procedura di condizionamento.

ISTRUZIONI:

Eliminare in sede di utilizzo lo sporco superficiale con un fazzoletto monouso/foglio di

carta. Sciacquare i prodotti con acqua (qualita dell'acqua almeno potabile) entro 2 ore

dall'applicazione. Sideve evitare che residui o impurita di qualsiasi tipo si secchino sul

prodotto. Nel primo trattamento in sede di utilizzo non utilizzare sostanze contenential-

deide o alcol, poiché queste possono portare a un fissaggio delle proteine.
E A A

Smontare il prodotto in parti singole. Effettuare un esame visivo per danni e usura.

PULIZIA EDISINFEZIONE: AMACCHINA (CONSIGLIATO)

Si puo utilizzare solo un‘apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione autorizzata, pulita,
collaudata e calibrata conformemente a EN 1SO 15883 con marchio di certificazione (mar-
chio CE) valido. Prestare attenzione al fatto che nella pulizia e nella disinfezione a mac-
china di piu prodotti/parti singole diversi/e I'apparecchiatura di pulizia non sia eccessiva-
mente piena e che i prodotti/le parti singole non si trovino in contatto tra loro. Viene con-
sigliato di far funzionare il ciclo di pulizia e disinfezione secondo le prescrizioni del
produttore dell'apparecchiatura e del produttore del detergente ovvero disinfettante.
Prestare attenzione al fatto che il detergente sia compatibile con i prodotti e i disinfet-
tanti eventualmente impiegati. Il valore del pH di detergenti e disinfettanti dovrebbe es-
seretra5,5 e 8,5.Non utilizzare solventi organici (ad es. alcoli, etere, chetone, benzina),
ossidanti (ad es. perossido), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/aloge-
nati. Viene consigliato I'impiego di: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher
Z.Leistruzioni per I'uso del produttore dell'apparecchiatura e del produttore del deter-
gente e del disinfettante devono essere seguite scrupolosamente. In particolare, ci si
deve attenere alle concentrazioni da utilizzare e ai tempi di azione.

Descrizione del processo di pulizia consigliato:

Pre-pulizia: la pre-pulizia dovrebbe avvenire in un bagno d'acqua (qualita dell'acqua al-




meno potabile), senza ulteriori additivi detergenti, con una spazzola per la pulizia al di

sotto della superficie dell’acqua, sia per ottenere una pulizia sufficiente di prodotti/parti

singole evitando un fissaggio delle proteine, sia per proteggere I'ambiente da una conta-

minazione da spruzzi d'acqua. La durata dovrebbe dipendere dal grado di sporcizia di

prodotto/parte singola, ad ogni modo essere non inferiore a 1 minuto.

Utensili per la pre-pulizia: spazzola Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

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

Descrizione di pulizia e disinfezione consigliate:

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50-56,6 °C

Durata: 09:55 min

Temperatura di disinfezione: 65-94,4°C

Durata: 09:55 min

Tecnica di pulizia: sistema ad acqua pulita/acqua demineralizzata

Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA, dosaggio: 30 g (3g/1)

Neutralizzatore: Dr. Weigert, neodisher Z, dosaggio: 1-2ml/I

La qualita dell'acqua dovrebbe essere dilivello acqua potabile. Si dovrebbe procedere a

risciacquo e asciugatura a macchina. La pulizia a macchina non dovrebbe superare una

temperatura di 60°C. Si deve prestare attenzione al fatto che le impurita visibili siano

state rimosse completamente. Laddove dopo il processo di pulizia e disinfezione siano

ancora visibiliimpurita, occorre ripetere la pulizia e la disinfezione Il prodotto deve es-
ivodi d

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

ne del processo di pi ato:

rimuovere le impurita superficiali con un fazzoletto monouso

Pulizia: inserire lo strumento nella vaschetta per la sterilizzazione. Sospendere la va-
schetta per la sterilizzazione nel bagno di pulizia con soluzione detergente e rimuovere
le impurita con l'ausilio di spazzole per la pulizia.

Detergente: ID 213, della ditta Diirr Dental Concentrazione:2 %

Utensili per la pulizia: spazzole Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215 Ri-
sciacquo: sciacquare per 20 s con acqua (qualita dell'acqua almeno potabile)
Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

La pulizia manuale non dovrebbe superare una temperatura di 45°C.

Sideve prestare attenzione al fatto che le impurita visibili siano state rimosse completa-
mente. Laddove dopo il processo di pulizia siano ancora visibili impurita, occorre ripetere



Per la disinfezione manuale utilizzare esclusivamente disinfettati autorizzati con efficacia

comprovata (marchio CE, liste VAH/DGHM). Collocare i prodotti/le parti singole secondo

le indicazioni del produttore del disinfettante in bagni disinfettanti conformi. Prestare at-

tenzione al fatto che i prodotti siano sufficientemente coperti e non siano in contatto gli

uni con glialtri. Le istruzioni per I'uso del produttore del disinfettante devono essere se-

guite scrupolosamente. In particolare, i si deve attenere alle concentrazioni da utilizzare

e ai tempi di azione. Viene consigliato I'impiego di: - Durr Dental ID 213 Disinfezione dello

strumentario.

Descrizione del processo di disinfezione consigliato:

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

Disinfezione: inserire lo strumento nella vaschetta per la sterilizzazione

Sospendere la vaschetta per la sterilizzazione nel bagno di disinfezione con soluzione di-

sinfettante

Disinfettante: ID 213, della ditta Diirr Dental Concentrazione: 2%

Utensili per la pulizia: spazzola Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

Tempo diazione: 5 min

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

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

Prestare attenzione al fatto che il disinfettante sia compatibile con i prodotti e i deter-

genti eventualmente impiegati. ll valore del pH del disinfettante dovrebbe essere tra 5,5

e8,5. Non utilizzare solventi organici (ad es. alcoli, etere, chetone, benzina), ossidanti (ad

es. perossido), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/alogenati. Attenersi a

eventuali limitazioni termiche in considerazione delle indicazioni del produttore del di-

sinfettante. Successivamente sciacquare i prodotti/le parti singole con acqua (qualita

dell'acqua almeno potabile) per almeno 20 secondi. Il prodotto deve essere privo di qual-
s residl : imadi A Il condizi

Una volta avvenuto il condizionamento manuale, i prodotti/le parti singole possono es-
sere asciugati/e attraverso soffiaggio con aria compressa filtrata priva di olio secondo
DIN ISO 8573-1 (classe di purezza per uso medico) o a temperatura ambiente. Nella proce-
dura di condizionamento a macchina, I'asciugatura dovrebbe avvenire direttamente me-
diante I'apparecchiatura con aria calda. In caso di un‘asciugatura a macchina, la tempera-
tu up i100°

IIprodotto non pone particolari requisiti di manutenzione. Riassemblare i prodotti/le

parti singole scomposti/e. E necessario effettuare sempre un’ispezione visiva perimpu-
rita, danni, usura, deformazione prima e dopo le singole fasi di lavoro. Prodotti danneg-
giati o corrosi non devono essere riutilizzati. Se il prodotto/una parte singola risulta visi-
bilmente non pulito/a, 'intero processo di condizionamento deve essere ripetuto oppure




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

Possono essere utilizzate solo autoclavi a vapore con vuoto. Prestare attenzione al fatto
che nella sterilizzazione di piu prodotti/parti singole diversi/e I'autoclave non sia eccessi-
vamente piena e che i prodotti/le parti singole non entrino in contatto tra loro. Possono
essere svoltii seguenti cicli di sterilizzazione: sterilizzazione a vapore, 134 °C, durata di 5
minuti o sterilizzazione a vapore, 121 °C, durata di 20 minuti. Per I'asciugatura dei pro-
dotti/delle partisingole si deve impostare il ciclo di asciugatura dell'autoclave. Attenersi
alleistruzioni per I'uso del produttore dell’autoclave.

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

Contrassegnare i prodotti sterilizzati secondo le prescrizioni di legge e nazionali. La du-
rata di stoccaggio consigliata per dispositivi medici sterili € descritta nella norma DIN
58953-8 e dipende da fattori e influssi esterni nello stoccaggio, nel trasporto e nella mani-
polazione. L'operatore deve assicurarsi nell'ambito del suo sistema di gestione della qua-
lita che eventuali cicli di condizionamento prestabiliti (si veda “Limitazioni nel condizio-
namento”) non siano superati. Tutti gli incidenti gravi verificatisi in correlazione coniil
prodotto devono essere notificatiimmediatamente al produttore e alle autorita compe-
tenti del proprio Stato membro. Per lo smaltimento dei prodotti vi sono raccomandazioni
e prescrizioni diverse a livello regionale. Richiedere alla propria struttura di smaltimento

(+49) 203/99269-0 Fax.: (+49) 203/299283 e-mail:info@hagerwerken.de
Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico
come idonee per la preparazione di un dispositivo medico per il suo riutilizzo. All'incari-
cato del condizionamento compete la responsabilita di ottenere il risultato desiderato
conil condizionamento effettivamente eseguito con attrezzatura, materiali e personale
impiegati nella sede di condizionamento. Per questo sono necessarie verifiche e/o valida-
zioni e monitoraggi di routine della procedura.

MIRAHOLD®-BLOCK

CS Navod k pouziti




« Pruzné skusové bloky pro otevreni tst_

« Plastovy blok je zasunuty mezi HC a DC a pruznou silou drzi tsta spolehlivé oteviend
« Mozné upevnéni prostfednictvim drzéku celisti

« Vhodny do autoklavu

Skusovy blok Mirahold Block je rozvérac ust se skusovym blokem a rozpérnym hackem.
Skusovy blok se nasazuje podle Obr. 1 -4.

Navod ke zpracovani podle EN ISO 17664:2021

Produkt: Mirahold Block

[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REFl 605 230
Vyrobce: HAGER&WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBe 1,47269 Duisburg, Némecko

i: Pozor! Produkt musite pred prvnim pouzitim a po kazdém dalsim
pouziti vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podle tohoto navodu ke zpracovani.
Samotna dezinfekce neni dostatecna. Dikladné vycisténi a dezinfekce jsou
zakladni predpoklady pro ucinnou sterilizaci. Zpracovani by mélo za¢it pokud
mozno rychle, ale nejpozdéji pro 2 hodinach po pouziti. Je nutné zabranit
tomu, aby produkt byl v priibéhu procesu zpracovani vystaven zbyte¢nému mokru a vih-
kosti. Dodrzujte prosim navic zédkonné predpisy platné ve vasi zemi a hygienické piedpisy
lékaFské praxe, popFipadé nemocnice. Omezeni p¥i zpracovani: Castéjsi opakované
zpracovani méa jen malé tcinky na tento produkt. Konec Zivotnosti produktu je uréen
hlavné opotfebenim a poskozenim. V piipadé pochybnosti produkt vzdy véas vyfadte a
nahradte. O opakovaném pouZiti vzdy rozhoduje uzivatel a odpovida za néj. Pi castéjsim
pouziti vyrobce nepfebira zadnou zaruku za funkci, vykon a bezpe¢nost produktu.
Osobni ochranné prostiedky: Z diivodu bezpe¢nosti prace a minimalizace infekci/kfizo-
vych infekci musite pouzivat vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranny odév,
ochranné rukavice, ochranné bryle a ochranu tst a nosu) v pribéhu celého postupu zpra-
covani.

NAVODY:

Vystrazné upozorné

Odstraiite je3té na misté pouZiti neCistoty z povrchu jednorézovou/papirovou utérkou.
Opléachnéte produkty vodou (v kvalité minimalné pitné vody) nejpozdéji 2 hodiny po po-
uziti. Musite zabranit tomu, aby zbytky nebo necistoty jakéhokoli druhu zaschly na pro-
duktu. Nepouzivejte prosim pfi prvnim o3etfeni na misté pouziti zddné prostiedky s ob-



Rozlozte produkt na jednotlivé Provedte vizualni kontrolu na poskozeni a opotiebeni.

Pouzit smite pouze bezvadné udrzované, k: ované a schvalené
fizeni podle normy EN ISO 15883 s platnymi zkusebnimi znackami (oznaceni CE). Dbejte
na to, aby pi strojovém ¢isténi a dezinfekci vice rtiznych produktti/jednotlivych dilti Cis-
tici zafizeni nebylo pfepInéno a aby produkty/jednotlivé dily nebyly ve vzajemném kon-
taktu. Doporucujeme provadét ¢istici a dezinfekéni cyklus podle Gdajti vyrobce zafizenia
cisticiho a dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby cistici prostiedek byl kompatibilni
s produkty a pfipadnymi pouzitymi dezinfekénimi prosttedky. Hodnota pH ¢isticiho a
dezinfekéniho prostfedku musi byt mezi 5,5 a 8,5. Nepouzivejte zadna organicka rozpou-
stédla (naptiklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidacni prostiedky (naptiklad pe-
roxid), halogeny (chlér, jod, brom) nebo aromatické/halogenové uhlovodiky. Doporucu-
jeme pouziti s: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z. Dodrzujte pfesné
névod k pouziti vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostredku. Obzvlast musite dodrzovat
pouzité koncentrace a doby tcinku.

Popis doporuceného procesu ¢isténi:

Predbézné ¢isténi: Predbézné ¢isténi se musi provadét ve vodnilazni (nejméné kvalita
pitné vody) bez dal3ich ¢isticich piidavkd pomoci €isticiho kartaée pod hladinou vody,
aby byl dosazen dostatecny cistici efekt na produktech/jednotlivych dilech a bylo zabra-
néno fixaci bilkovin a dosazena ochrana okoli pfed kontaminaci stfikajici vodou. Doba
cisténi by se méla fidit stupném znecisténi produktu/jednotlivého dilu, v zadném pfi-
padé by neméla trvat méné nez 1 minutu.

Cistici naradi pro predbézné ¢isténi: Karta¢ Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF
605215

Udaje pro ¢istici a dezinfekéni zafizeni: Typ: Miele G7881

Popis doporuceného ¢isténi a dezinfekce:

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50-56,6 °C

Doba trvani: 9:55 min

Teplota dezinfekce: 65-94,4°C




Doba trvani: 9:55 min
Oplachovacitechnika: Systém na cerstvou/demineralizovanou vodu
Cistici prosttedek: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovani: 30 g (3 g/l)
Neutraliza¢ni prostiedek: Dr. Weigert, neodisher Z, davkovani: 1-2 mil/|
Kvalita vody by méla byt na trovni pitné vody. Mélo by probéhnout strojové oplachovani
asuseni. Strojni Cisténi by nemélo prekrocit teplotu 60 °C. Musite dbat na to, aby viditelné
necistoty byly GpIné odstranény. V pfipadé, ze po ¢isténi a dezinfekci jsou jesté viditelné
nedistoty, musite ¢isténi a dezinfekci opakovat. Produkt musi byt pied dal$im zpracova-

. A hy

uvedeného cisticiho prostfedku pomocikartace pod hladinou vody, aby byl dosazen do-
state¢ny Cistici efekt na produktech/jednotlivych dilech a bylo zabranéno fixaci bilkovin
adosazena ochrany okoli pfed kontaminaci stfikajici vodou. Doba ¢isténi by se méla fidit
stupném znedisténi produktu/jednotlivého dilu, v zadném piipadé by neméla trvat
méné nez 1 minutu. Potom provedte oplachnuti produktt/jednotlivych dilt vodou (nej-
méné v kvalité pitné vody) nejméné po dobu 20 sekund.

Popis doporué¢eného procesu ¢isténi:

Predbézné cisténi: Odstraite znecisténi povrchu pomocijednorazové utérky

Cisténi: Vlozte nastroj do sitka. Sitko zavéste do Cisticilazné s Cisticim roztokem, odstrante
nedistoty Cisticim kartaem.

Cistici prosttedek: ID 213, firma Diirr Dental Koncentrace: 2 %

Cistici nastroje: Kartac¢ Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215 Oplachnuti:
Oplachovat vodou 20 s (nejméné kvalita pitné vody)

Suseni: Suseni pii pokojové teploté

i by nemélo prekrocit teplotu 45 °C.

Musite dbat na to, aby viditelné necistoty byly GpIné odstranény. V piipadé, ze po ¢isténi
jsoujesté viditeIné necistoty, musf fopak

Pro ru¢ni dezinfekci pouzivejte prosim vyhradné schvalené dezinfekéni prostiedky s ové-
fenou tcinnosti (oznaceni CE, na seznamu VAH/DGHM). Vlozte produkty/jednotlivé dily
podle tidaji vyrobce dezinfekéniho prostiedku do pfislusnych dezinfekénich lazni.
Dbejte pfitom na to, aby produkty byly dostate¢né zakryty a nedotykaly se navzajem.
Dodrzujte pfesné navod k pouziti vyrobce dezinfekéniho prosttedku. Obzvlast musite
dodrzovat pouzité koncentrace a doby t¢inku. Doporu¢ujeme pouziti s: - Dezinfekénim
prostiedkem nastroji Diirr Dental ID 213

Popis doporuc¢eného procesu dezinfekce:

Provedeni spravné piipravy ¢isténia ru¢niho cisténi

Dezinfekce: Vlozte nastroj do sitka. Sitko zavéste do dezinfekéni lazné s dezinfekénim roz-
tokem

Dezinfekéni prosttedek: ID 213, firma Diirr Dental Koncentrace: 2 %

Cistici naradi: Karta¢ Mirasuc, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215

Doba t¢inku: 5 min




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

Suseni: Suseni pfi pokojové teploté

Dbejte na to, aby dezinfekéni prostiedek byl kompatibilni's produkty a pfipadnymi pou-
Zitymi cisticimi prostfedky. Hodnota pH dezinfekcniho prostfedku musi byt mezi5,5a
8,5.Nepouzivejte zadnd organicka rozpoustédla (napfiklad alkoholy, étery, ketony, ben-
ziny), oxidacni prostfedky (napfiklad peroxid), halogeny (chlér, jod, brém) nebo aroma-
tické/halogenové uhlovodiky. Dbejte prosim na pfipadna teplotni omezeni a dodrzujte
udaje vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Potom provedte oplachnuti produktii/jednot-
livych dilt vodou (nejméné v kvalité pitné vody) nejméné po dobu 20 sekund. Produkt
musi byt pfed dal3im zpracovanim naprosto bez zbytkd a suchy.

yZjsou pl Yy P Y, P /) y
nim flllrovanym vzduchem bez oleje podle normy DIN SO 8573-1 (Iékafska tFida Cistoty)
pn pokojove teploté. Suseniv strojavem ostupu zpracovani musl probehnout v

opét dohromady. Musite vzdy provést vizualni kontrolu pfipadného znecisténi, posko-
zeni, deformace pfed a po jednotlivych pracovnich krocich. Poskozené nebo zkorodo-
vané produkty nesmite dale pouzivat. Kdyz produkt/jednotlivy dil neni od pohledu ¢isty,

obalu (sterilizaci ek) a zalepit. Dodrzujte pokyny vyrobce steriliza¢nich sacka a lepi-
cich zafizenia aktualni pozadavky norem. Sterilizované produkty/jednotlivé dily musite

Pouzivat smite pouze ovéfené parnivakuové autoklavy. Dbejte na to, aby pfi strojové ste-
rilizaci vice rGznych produktt/jednotlivych dili autoklav nebyl preplnén a aby produkty/
jednotlivé dily nebyly ve vzajemném kontaktu.

Steriliza¢ni cykly mohou probihat takto:

Parni sterilizace, 134 °C, doba trvani 5 minut nebo parni sterilizace, 121 °C, doba trvani 20
minut. Pro suseni produkt/jednotlivych dilG musite nastavit cyklus suseni autoklavu.

Oznacte sterilizované produkty podle zakonnych a narodnich predpist. Doporucena
doba skladovani pro sterilni lékaiské produkty je popsana v normé DIN 58953-8 a zavisi
na vnéjsich vlivech a ucincich pfi skladovani, prepravé a zachazeni. Uzivatel musi v ramci
svého systému fizeni kvality zajistit, aby nebyly piekroceny popiipadé zadané pracovni



cykly (vizomezeni pfi zpracovani). Viechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v sou-
vislosti s produktem, musite ihned hlasit vyrobci a pfislusnym Gfadiim svého ¢lenského
statu. Pro likvidaci produktu plati mistni rozdilna doporucenia predpisy. Informujte se u

svého prislusného provozu na likvidaci odpadu ve svém okoli na aktualni predpisy.

Tel.: (+49) 203/99269-0 Fax.: (+49) 203/299283 e-mail:info@hagerw

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny vyrobcem |ékaiského zafizeni jako vhodné pro pfi-
pravu lékafského produktu k jeho opakovanému pouziti. Zpracovatel zodpovidé za to, ze
skutecné provedené zpracovani's pouzitym vybavenim, materidly a pracovniky v zafizeni
pro zpracovani dosahne pozadovany vysledek. K tomuto stavu jsou nutné ovérenia/
nebo kontroly a stalé ovéfovani postupu.

MIRAHOLD®-BLOCK

FI Kayttoohje

« Jousitetut purublokit suun auki pitamiseen

« Muoviblokki tyonnetdan ylé-ja alaleuan véliin, ja se estaa jousivoiman avulla hampai-
denyhteen puremisen

« Kiinnitys mahdollista poskipidikkeen avulla

- Voidaan kasitelld autoklaavissa

Mirahold-Bite-Block-purublokki on suunaukipi jossa on lukitushakanen ja joka estaa

hampaiden puremisen yhteen. Purublokkia kdytetaan kuvien 1-4 mukaisesti.

o Y©

Valmisteluohjeet standardin EN ISO 17664:2021 mukaan

Tuote: Mirahold-Block-suunauki

taja
[REF] 605 210 [REF] 605 238 [REF] 605 220 [REF] 605 239
Valmistaja: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBBe 1,47269 Duisburg, Saksa

Varoitusohjeita: Huomio! Tuote on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ndiden

valmisteluohjeiden mukaan ennen ensikdytt6éd ja jokaisen téta seuraavan kayton jélkeen.
Pelkka desinfiointi ei riita. Perusteellinen puhdistus ja desinfiointi ovat peruse-
dellytyksia kunnolliselle desinfioinnille. Valmistelu pitdisi suorittaa mahdolli-
simman pian kéyton jalkeen, viimeistaan kuitenkin 2 tunnin sisalla kayton




paattymisesta. Tuotetta ei saa valmisteluprosessin aikana altistaa tarpeettomalle mar-
kyydelle tai kosteudelle. Huomioi lisdksi maassasi volmassa olevat Iaklsaatelset ma
set sekd klinikan tai sairaalan hygieniamaarédykset. Rajoi
Usein toistuva valmistelu vaikuttaa vain vahaisessa maarin tahan tuotteeseen. Tuotteen
kayttoika maardytyy padasiassa kulumisen ja kdytdn aikaisen vaurioitumisen mukaan.
Epaselvissa tapauksissa tuotteet pitaisi vaihtaa ajoissa uusiin. Tuotteen kayton jatkami-
sesta vastaa ainoastaan tuotteen kayttaja. Valmistaja ei vastaa tuotteen toiminnasta, te-

hosta ja turvallisuudesta, jos sité kaytes liian usein. Henkil6suojaimet: Tydsuojasyista
seka infektioiden/risti-infel en valttamiseksi koko valmistelumenettelyn aikana on
kéytettéva soveltuvia henk 10jaimia (suoj; usta, suojakdsineitd, suojalaseja ja

nena-suumaskia).

OHJEET:

ttopaikassa lika tuotteen pinnalta kertakéyttoliinalla/paperipyyhkeelld. Huuh-
tele tuote vedelld (vdhintdan juomavesilaatuisella) viimeistaan 2 tunnin kuluttua tuot-
teen kdytosta. Jaanteiden tai lian kuivumista tuotteeseen on viltettava
paikassa suoritettavan ensikésittelyn yhteydessa aldehydi- tai alkoholipitoisia aineita,
koska téllaiset saattavat johtaa proteiinin kiinnittymiseen.
VA S

PUHDISTUS & DESINFIOINTI: KONEELLINEN 1SU05ITU5D
\

libroitujen ja hyvéksyttyjen, voimassa olevalla tarkastusmerkilla (CE-merkki) merkittyjen
puhdistus- ja desinfiointilaitteiden kdytto on sallittua. Varmista, ettei puhdistuslaitetta
koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessa téyteta liian tayteen eri tuotteita ja
etteivat tuotteet/yksittaiset osat kosketa toisiinsa. Suosittelemme suorittamaan puhdis-
tus- ja desinfiointijakson laitteen ja puhdistusaineen/desinfiointiaineen valmistajan an-
tamien ohjeiden mukaan. Varmista, etta puhdistusaine on yhteensopiva tuotteiden ja
mahdollisesti kdytettyjen desinfiointiaineiden kanssa. Puhdistus- ja desinfiointiaineen
pH-arvon pitiisi olla 5,5 - 8,5. Al4 kayta orgaanisia liuotteita (esim. alkoholi, eetteri, ke-
toni, bensiini), hapetusaineita (esim. peroksidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aro-




maattisia/halogenoituja hiilivetyja.
Suositeltuja aineita ovat: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z. Laitteen
valmistajan ja puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatet-
tava tarkasti. Erityisesti on huomioitava kédytettavat pitoisuudet ja vaikutusajat.
Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:
Esipuhdistus: esipuhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vahin-
taan juomavesilaatuisessa vedessd) ilman lisapuhdistusaineita puhdistusharjan avulla,
jotta tuotteet/yksittaiset osat puhdistuvat riittdvasti proteiinin kiinnittymatta ja jotta
ympiristo voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta. Puhdistuksen
kesto riippuu tuotteen/yksittdisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vahin-
tdan 1 minuutti.
Puhdistustyckalut esipuhdistukseen: Mirasuc-harja, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF
605215
Puhdistus- ja desinfiointilaitetta koskevia tietoja: tyyppi: Miele G7881
Suositellun puhdistuksen ja desinfioinnin kuvaus:
Puhdistusohjelma: VarioTD
Puhdistuslampétila: 50-56,6 °C
Pitoaika min
i mpotila: 65-94,4 °C

:9:55 min
Huuhtelutekniikka: raikasvesijérjestelmé/suoloista puhdistettu vesi
Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA, annostelu: 30 g (3 g/1)
Neutralointiaine: Dr. Weigert, neodisher Z, annostelu: 1-2 ml/I
Veden on oltava juomavesilaatuista. Tuote on huuhdeltava koneellisesti ja kuivattava.
Koneellisen puhdistuksen enimmaislampatila, jota ei saa ylittdd, on 60 °C. Nakyvat epa-
puhtaudet on poistettava kokonaan. Jos puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen likaa on
vield nakyvissa, puhdistus ja desinfiointi on suoritettava uudelleen. Tuotteen on oltava
ennen valmistelun jatkamista taysin puhdas ja kuiva
Pi

Manuaalinen puhdistus on suoritettava tuotteen ollessa upotettuna veteen (vahin
juomavesilaatuisessa vedessd) ilmoitettuja puhdistusaineita kdyttaen harjan avulla, jotta
tuotteet/yksittaiset osat puhdistuvat riittévasti proteiinin kiinnittymatta ja jotta ympa-
ristd voidaan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaatiolta. Puhdistuksen kesto
riippuu tuotteen/yksittaisen osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vahintaan 1
minuutti. Lopuksi tuotteita/yksittéisid osia on huuhdeltava vedella (vahintdéan juomave-
silaatuisella) véahintaan 20 sekunnin ajan.

Suositellun puhdistusprosessin kuvaus:

Esipuhdistus: poista pintalika kertakéyttopyyhkeella

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

Puhdistusaine: ID 213, Diirr Dental -yhti6, pitoisuus: 2 %

Puhdistustyokalut: Mirasuc-harja, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215 Jalkihuuh-
telu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedelld (vahintdan juomavesilaatuisella)



Kuivaus: kuivaa huoneenlampétilassa
Manuaalisen puhdistuksen enimmaislampétila on 45 °C.
Nékyvét epapuhtaudet on poistettava kokonaan. Jos puhdistuksen jélkeen likaa on vield

vaikutus on testattu (CE-merkki, VAH-/DGHM-luetteloitu). Laita tuotteet/yksittaiset osat
desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti vastaavaan desinfiointikyl-
pyyn. Varmista, ettd tuotteet on riittavasti upotettu ja etteivat ne kosketa toisiaan. Desin-
fiointiaineen valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on huomi-
oitava kdytettavat pitoisuudet ja vaikutusajat.

Suositeltuja aineita ovat: - Diirr Dental ID 213, instrumenttien desinfiointiaine

Suositellun desinfiointiprosessin kuvaus:

asianmukaiset puhdistusvalmistelut ja manuaalinen puhdistus

Desinfiointi: laita instrumentti sihtiastiaan Ripusta sihtiastia desinfiointiliuotetta sisélta-
vaan desinfiointikylpyyn

Desinfiointiaine: ID 213, Durr Dental -yhtid, pitoisuus: 2 %

Puhdistustyokalu: Mirasuc-harja, REF 605 216/Chiru-Cleaner 23, REF 605 215
Vaikutusaika: 5 min.

Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedelld (vdhintdan juomavesilaatuisella)
Kuivaus: kuivaa huoneenlampdatilassa

Varmista, ettd desinfiointiaine on yhteensopiva tuotteiden ja mahdollisesti kaytettyjen
puhdistusaineiden kanssa. Desinfiointiaineen pH-arvon pitisi olla 5,5 - 8,5. Al kdytd or-
gaanisia liuotteita (esim. alkoholi, eetteri, ketoni, bensiini), hapetusaineita (esim. perok-
sidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaattisia/halogenoituja hiilivetyja. Huomioi
mahdolliset lampérajoitukset desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mu-
kaan. Lopuksi tuotteita/yksittaisid osia on huuhdeltava vedelld (vahintaén juomavesilaa-
tuisella) vahintaan 20 sekunnin ajan. Tuotteen on oltava ennen valmistelun jatkamista

tulla, 6ljyttémallé paineilmalla standardin DIN ISO 8573-1 mukaan (laékinnallinen puh-
tausluokka) tai huoneenldmpétilassa. Koneellisen valmistusprosessin jélkeen tuote pi-

Tuote ei aseta mitaan huoltamista koskevia erikoisvaatimuksia. Kokoa purettu tuote/yk-

sittdiset osat jalleen yhteen. Ennen yksittaisia tyovaiheita ja niiden jélkeen tuote on tar-
kastettava silmaméaraisesti likaisuuden, vaurioiden, kulumisen ja vdantymisen varalta.
Vaurioituneita tai sydpyneita tuotteita ei saa kayttad. Jos tuote/yksittdinen osa ei ole
puhdas, koko valmisteluprosessi on toistettava tai tuote/yksittdinen osa hévitettava




Tuote on pakattava ja suljettava standardien mukaiseen lapinakyvaan steriilipakkauk-
seen (sterllomtlpussl) Noudata sterilointipussin ja sulkemiskoneen valmistajan antamia
ohJelta sekd voimas: ia maa ayk5|a Jos tuotteita/yksittaisid osia ei ole steriloitu pus-

Tuotteet saa steriloida vain hyvaks: 4 hoyi ry allpalneautoklaave rmista, ettei au-
toklaavia steriloinnin aikana tdyteta lilan tayteen eri tuotteita/yksittdisid osia ja etteivat
tuotteet/yksittaiset osat kosketa toisiinsa.

Seuraavat sterilointijaksot voidaan suorittaa:

Hoyrysterilointi, 134 °C, pitoaika 5 minuuttia, tai hdyrysterilointi, 121 °C, pitoaika 20 mi
nuuttia. Tuonelden/ykslt disten osien kuivausta varten autoklaavin kuivausjakso on sé

Steriiliyden yliapitamiseksi tuotteet on niiden kayttd6n saakka silytettéva standardien
mukaisissa sterilointipusseissa kuivassa ja puhtaassa paikassa. Jos steriilipakkaus on vau-
i " >

Merkitse steriloidut tuotteet lakisaateisten ja kansallisten maaraysten mukaan. Suositeltu
steriloitujen, lagkinnallisten laitteiden varastointiaika on kuvattu standardissa DIN 58953-
8, ja se riippuu ulkoisista vaikutuksista sekd varastointi-, kuljetus- ja kasittelyolosuhteista.

Kayttdjdn on laitoksen laadunvarmistusjarjestelmén mukaisesti huolehdittava sii

ylitetd. Kaikista tuotteen yhteydessd ilmaantuneista vakavista tapahtumista on valitto-
masti ilmoitettava valmistajalle ja vastaavalle kdyttomaan viranomaiselle. Tuotteen ha-
vittdmistd koskevat alueellisesti eri suositukset ja maardykset. Paikalliselta jate- ja kierra-
tysyh 51td saa tietoja alueella voimassa olevista saddoksists

Puh +49) 203/99269-0 Faksi: (+49) 203/299283 S-posti:info@hagerwerken.de
Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut ylld kuvatut ohjeet sopiviksi ladkinnalli-
sen tuotteen valmisteluun sen uudelleen kdyttod varten. Valmistelijalla on vastuu, etta
suoritetuilla valmistelutéilld ja ndihin kaytetyilld varusteilla ja materiaaleilla seka asian-
mukaista henkilokuntaa kdyttamalld saavutetaan halutut tulokset. Tama edellyttaa vah-
vistusta ja/tai menettelyn rutiinivalvontaa ja validointia.




Mirahold-Block Mini-Set
Mirahold-Block Intro-Kit
Mirahold-Block Kit
Wangenhalterung, einzeln

HAGER &WERKEN GmbH & Co.KG
AckerstraBe 1
47269 Duisburg, Germany

T +49(203)99269-0 I
www.hagerwerken.de

REF 605 220
REF 605 238
REF 605 210
REF 605 239
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