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AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664-1:2021

ANWENDUNG:

Die Spiegel eignen sich fur intraorale Aufnahmen vor und nach der Behandlung sowie zur Kontrolle der
Parallelitat. Die einseitige Rhodiumplattierung der Spiegel sorgt fir ein sehr klares Bild der Zahne und
Mundverhaltnisse. Um ein mégliches Beschlagen des Spiegels zu vermeiden, empfehlen wir den Spiegel vor dem
Einsatz kurz zu warmen (z.B. im Wasserbad).

A Warnhinweise:

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

Begrenzungen bei der Aufbereitung:

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

Personliche Schutzausriistung:

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

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

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

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
Produkt, sofern moglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtprifung auf Beschadigung und Verschlei’. Hier Silicon-Griff
entfernen.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

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

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitdt) ohne weitere
Reinigungszusatze mit einer Reinigungsbirste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine
ausreichende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch
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die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem
Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reinigungswerkzeuge fir Vorreinigung: Reinigungsburste Flexbrush, REF 605 254

Angaben zum Reinigungs und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Beschreibung des empfohlenen Programmes:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: ~ 50,2-56,4°C

Haltezeit: 09:59 Min.

Desinfektionstemperatur: 65,2-92,8°C

Haltezeit: 09:58 Min.

Spltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

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

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

REINIGUNG: MANUELL

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

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in

Reinigungsbad mit Reinigungslosung einhangen, Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbirsten entfernen.
Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Dirr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbirste Flexbrush, REF 605 254

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

DESINFEKTION: MANUELL

Fir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlief3lich zugelassene Desinfektionsmittel mit geprifter
Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaR den
Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbader. Achten Sie darauf,
dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig beriihren. Die Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden
Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfohlen wird die Anwendung mit: Durr Dental ID 213
Instrumenten Desinfektion

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgemafien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung

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

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

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbirste Flexbrush, REF 605 254

Einwirkzeit: 5 Min.

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

TROCKNUNG

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter,
oOlfreier Druckluft gemaf DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerate mit Hei3luft
stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht Gberschritten werden.

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

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

VERPACKUNG

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

STERILISATION

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

LAGERUNG

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene
Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von duleren Einflissen
und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines
Qualitatsmanagementsystems dafir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei
der Aufbereitung) nicht Gberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustédndigen Behdrde lhres
Mitgliedstaats zu melden. Fir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und
Vorschriften. Fragen Sie Ihre zustéandigen Entsorgungsbetriebe nach den in lhrer Region aktuellen Regelungen.

KONTAKT ZUM HERSTELLER

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

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung
eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass
die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung das gewtlinschte Ergebnis erzielt. Daflr sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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PROCESSING INSTRUCTIONS ACCORDING TO EN ISO 17664-1:2021

APPLICATION:

The mirrors are most suitable for intraoral photographs in the oral cavity before and after treatments, as well as
for controlling the parallelism. The rhodium coated surface on one side of the Reflect-Rhod ensures a very clear
image of the teeth and oral flora. In order to avoid that the mirror gets foggy, we recommend warming it up shortly
before using it (i.e. in a waterbath).

A Warnings:

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

Limitations in the processing:

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

Personal protective equipment:

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

INSTRUCTIONS:

INITIAL TREATMENT AT THE PLACE OF USE

Remove surface contamination using a disposable cloth/paper cloth when you are still at the place of use. Rinse
the products with water (at least drinking water quality) 2 hours after the application at the latest. The drying of
residues or contamination of any kind on the product has to be avoided. When using the product for the first time
at the place of use, do not use any aldehyde-containing or alcohol-containing agents as they may cause protein
fixation.

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

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINERY (RECOMMENDED)

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

The instructions for use of the manufacturer of cleaning agent and disinfectant must strictly be observed. In
particular, the concentrations and contact times have to be observed.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: The pre-cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water quality) without other
cleaning additions using a cleaning brush below the water surface to achieve both, sufficient cleaning of the
products/individual components avoiding protein fixation, and to protect the environment from contamination with
splash water. The duration should be based on the level of contamination of the product/individual component; it
should, however, not be less than 1 minute.
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Cleaning tools for pre-cleaning: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254
Information on the cleaning and disinfection device: Type: Miele G7881

Description of the recommended program:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50.2-56.4°C

Hold time: 09:59 min.

Disinfection temperature: 65.2-92.8°C

Hold time: 09:58 min.

Flushing technology: Fresh water system/demineralized water
Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosing: 30 mg (3g/1)
Neutralizer: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosing: 1 - 2 ml/L

The water should be of drinking water quality. Flushing and drying should be completed by machines. The
machine cleaning should not exceed a temperature of

60 °C. It has to be ensured that visual contamination has been completely

removed. If after the cleaning and disinfection process, there is still contamination visible, the cleaning &
disinfection has to be repeated. Before further processing, the product must be free from any residues and dry.

CLEANING: MANUAL

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

1 minute. Afterwards, rinsing of the products/individual components with water (at least drinking water quality) for
at least 20 seconds.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth

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

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

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

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

Drying: Drying at room temperature

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

DISINFECTION: MANUAL

For the manual disinfection, please only use approved disinfectants with tested

effectiveness (CE mark, VAH-/DGHM-listed). Put the products/individual components into corresponding
disinfection baths according to the disinfectant manufacturer’s specifications. Ensure that the products are
sufficiently covered and do not come into contact with each other. The instructions for use of the disinfectant
manufacturer must be strictly observed. In particular, concentrations and contact times have to be observed. Use
with the following agents is recommended: Dirr Dental ID 213 instrument disinfection

Description of the recommended disinfection process:

Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning

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

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

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

Contact time: 5 min

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

Drying: Drying at room temperature

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

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

MAINTENANCE, CONTROL AND CHECK

The product does not require any special maintenance. Reassemble disassembled products/individual
components. You must always carry out a visual inspection for contamination, damage, wear and deformation
before and after the individual work steps. Damaged or corroded products must no longer be used. If the
product/individual component is not visibly clean, the entire processing has to be

repeated or the product/individual component has to be properly disposed of.

PACKAGING

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

STERILIZATION

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. Make sure that during the sterilization of several different
products/individual components, the autoclave is not overfilled and that the products/individual components do not
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/individual
components, the drying cycle of the autoclave should be configured accordingly. Please observe the autoclave
manufacturer’s usage instructions

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

ADDITIONAL INFORMATION

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

CONTACT TO THE MANUFACTURER

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

The instructions specified above are validated by the medical device manufacturer as suitable for the preparation
of a medical device for its reuse. The processor is responsible to ensure that the actually completed processing
with the equipment used, materials and personnel in the preparation facility reaches the desired result. To this
end, verification and/or validation and routine monitoring of the procedure are required.
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INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT SELON EN ISO 17664-1:2021

APPLICATION :

Les miroirs sont congus pour des photographies intra-orales sans distorsion avant et aprés le traitement ainsi que
pour le contréle du parallélisme. Le placage de rhodium sur une surface du miroir assure une image vraiment
claire des dents et de la situation orale. Pour éviter que le miroir ne s’embue, nous recommandons de réchauffer
celui-ci avant I'emploi (par exemple au bain-marie).

& Avertissement:

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

Limitations du traitement:

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

Equipement de protection individuelle:

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

INSTRUCTIONS:

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE
Dans la mesure du possible, désassemblez le produit. Contréle visuel des détériorations et de I'usure. Enlevez ici
la poignée en silicone.

NETTOYAGE ET DESINFECTION: A LA MACHINE (RECOMMANDE)

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

L'utilisation des produits suivants est recommandée: Détergent : Dr. Weigert, neodischer MA, Neutralisant : Dr.
Weigert, neodischer Z

Les instructions d'utilisation du fabricant du produit de nettoyage et du désinfectant doivent étre strictement
respectées. En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les temps d’exposition.

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

Outils de nettoyage pour le prénettoyage: Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254

Indications sur le laveur-désinfecteur: Type: Miele G7881

Description du programme recommandé :

Programme de nettoyage: VarioTD

Température de nettoyage: 50,2-56,4°C

Durée de maintien: 09:59 min

Température de désinfection: 65,2-92,8°C

Durée de maintien: 09:58 min

Technique de lavage: Systéme a eau courante, eau déminéralisée

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

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

Moyens auxiliaires: Support pour porte-empreinte

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

NETTOYAGE: MANUEL

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

Description du processus de nettoyage recommandé:

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

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

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

Outils de nettoyage: Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254

Ringage: 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. |l faut veiller a ce que toute contamination
visible ait été complétement enlevée. Si des salissures sont encore visibles apres le processus de nettoyage, le
nettoyage doit étre recommencé.

DESINFECTION: MANUELLE

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

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

Outils de nettoyage: Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254

Temps d’exposition: 5 min

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

Séchage: Séchage a température ambiante

Veillez a ce que le désinfectant soit compatible avec les produits de nettoyage éventuellement employés et les
produits. Le pH du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (p. ex.
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alcools, éthers, cétones, benzines), d‘agents oxydants (p. ex. peroxydes), d‘halogénes (chlore, iode, brome) ou
d‘hydrocarbures aromatiques ou halogénés. Veuillez respecter les éventuelles limitations thermiques en prenant
en compte les indications du fabricant du désinfectant. Ensuite, les produits/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 produit doit étre sec et libre de tout résidu.

SECHAGE

Dans la mesure ou vous traitez les produits manuellement, les produits/piéces détachées peuvent étre séchés en
soufflant de I'air comprimé filtré, sans huile selon DIN ISO 8573-1 (classe de pureté médicale) ou a température
ambiante.

Dans le processus de traitement a la machine, le séchage doit avoir lieu avec de l'air chaud directement dans
I'appareil. Lors du séchage a la machine, la température de 100 °C ne doit pas étre dépassée.

ENTRETIEN, CONTROLE ET VERIFICATION

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

EMBALLAGE

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

STERILISATION

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés peuvent étre utilisés. Veillez a ce que I'autoclave ne soit
pas trop rempli lors de la stérilisation de plusieurs produits différents/piéces détachées et que les produits/piéces
détachées n’entrent pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre
effectués: Stérilisation a la vapeur, 134 °C, durée de maintien 5 minutes ou stérilisation a la vapeur, 121 °C,
durée de maintien 20 minutes. Le cycle de séchage de I'autoclave doit étre réglé pour le séchage des
produits/pieces détachées. Respectez les instructions d’utilisation du fabricant de I'autoclave.

STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

COORDONNEES DU FABRICANT

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

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant appropriées pour la
préparation d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Le retraiteur est responsable de s’assurer que le
traitement effectivement effectué avec I'équipement, les matériaux et le personnel employés dans I'établissement
de retraitement donne le résultat souhaité. Cela implique une vérification et/ou une validation et un suivi de
routine du processus.
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BEHANDELINGSINSTRUCTIES CONFORM EN ISO 17664-1:2021

TOEPASSING

De spiegel is geschikt voor intraorale opnames voor en na de behandeling, maar ook voor de controle van
parallellisme. De eenzijdige rhodiumbeplating van de spiegel zorgt voor een zeer duidelijk beeld van het gebit en
mondaandoeningen. Om mogelijke verneveling van de spiegel te voorkomen, raden wij u aan de spiegel kort voor
gebruik (bijv. in een warmwaterbad) te verwarmen.

A Waarschuwingen:

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

Beperkingen bij de behandeling:

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

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

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

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

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

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

REINIGING & DESINFECTIE: MACHINAAL (ADVIES)

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

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) zonder overige
reinigingstoevoegingen met een reinigingsborstel onder het wateroppervlak te worden uitgevoerd, om zowel
voldoende reiniging voor de producten/losse delen met voorkoming van een proteineaanhechting te bereiken,
alsook om de omgeving tegen opspattend water te beschermen. De duur is afhankelijk van de vervuilingsgraad
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van het product/het losse deel, maar mag niet langer zijn dan 1 minuut. Reinigingshulpmiddelen voor
voorreiniging: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254 Informatie over het reinigings- en desinfectieapparaat:
type: Miele G7881

Beschrijving van het aanbevolen programma:

Reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50,2 - 56,4 °C

Oponthoud: 09:59 min

Desinfectietemperatuur: 65,2-92,8°C

Oponthoud: 09:58min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

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

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

De waterkwaliteit moet van drinkniveau zijn. Er moet machinaal gespoeld en gedroogd worden. Bij de machinale
reiniging mag de temperatuur niet boven de 60°C komen. U dient erop te letten dat zichtbare verontreinigingen
volledig verwijderd zijn. Indien er na het reinigings- en desinfectieproces nog verontreinigingen zichtbaar zijn,
moeten de reiniging & desinfectie worden herhaald. Het product moet vo6r verdere behandeling vrij zijn van alle
resten en droog zijn.

REINIGING: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek

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

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

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

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

DESINFECTIE: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging

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

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

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

Inwerktijd: 5 min

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Let erop dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en eventueel toegepaste reinigingsmiddelen.
De pH-waarde van het desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor,
jodium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd u a.u.b. aan eventuele thermische
beperkingen met inachtneming van de productinformatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aansluitend
dient u de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te spoelen met water (ten minste
drinkwaterkwaliteit). Het product moet vé6r verdere behandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.
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DROGEN

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

ONDERHOUD, CONTROLE EN INSPECTIE

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

VERPAKKING

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

STERILISATIE

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacutiim-autoclaven worden gebruikt. Let erop dat de autoclaaf bij sterilisatie
van meerdere verschillende producten/losse delen niet te vol raakt en dat de producten/losse delen geen contact
met elkaar hebben. U kunt de volgende sterilisatiecycli uitvoeren: Stoomsterilisatie, 134 °C, oponthoud 5 minuten
of stoomsterilisatie, 121 °C, oponthoud 20 minuten. Voor het drogen van producten/losse delen moet de
droogcyclus van de autoclaven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
autoclaven in acht.

OPSLAG

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

AANVULLENDE INFORMATIE

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

CONTACT MET DE FABRIKANT

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

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische product als geschikt beoordeeld voor
de behandeling van een medisch product voor het hergebruik daarvan. Degene die het product behandeld, is er
verantwoordelijk voor dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting, materialen en
personeel in de behandelingsinrichting het gewenste resultaat oplevert. Daarvoor is certificering en/of validatie
vereist en dient het proces routinematig in de gaten te worden gehouden.
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INSTRUCCIONES DE TRATAMIENTO CONFORME EN ISO 17664-1:2021

UTILIZACION:

Los espejos estan indicados para una introduccion intraoral antes y después del tratamiento, asi como para
controlar el paralelismo. La placa unilateral de rodio del espejo ofrece una imagen muy clara de los dientes y de
la boca. Para evitar un posible empafiamiento del espejo, recomendamos calentarlo momentos antes de su uso
(p. €j. al bafio Maria).

A Advertencias:

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

Limitaciones en el tratamiento:

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

Equipo de proteccién personal:

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

INDICACIONES:

PRIMER TRATAMIENTO EN EL LUGAR DE USO

En el lugar de uso, elimine la suciedad superficial con un pafo desechable o pafiuelo de papel. Lave los
productos con agua (al menos de calidad potable) como muy tarde 2 horas después de su utilizacién. 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 ningun producto que contenga alcohol o aldehido, pues podria provocar
una fijacién de proteinas.

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

LAVADO Y DESINFECCION: MECANICOS (RECOMENDADO)

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

Se recomienda el uso de: Limpiador: Neodisher MA de Dr. Weigert, Agente neutralizador - Neodisher Z de Dr.
Weigert. Deben seguirse con exactitud las instrucciones de uso del fabricante del detergente y desinfectante. En
especial, es importante cumplir con las concentraciones y tiempos de actuacion necesarios.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: El lavado previo debe realizarse en un bafio de agua (al menos de calidad potable) sin productos
de limpieza y empleando un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacion de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacion
mediante salpicaduras. La duracion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo. Utensilios de limpieza para el lavado previo: Cepillo de limpieza
Flexhbrush, REF 605 254
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Informacion sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Descripcion del programa recomendado:

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50,2-56,4°C

Tiempo de espera: 09:59 min.

Temperatura de desinfeccion: 65,2-92,8°C

Tiempo de espera: 09:58min.

Tecnologia de lavado: Renovacién del agua en cada fase de lavado (Frisch wassersystem)/agua
desmineralizada

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

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

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

LAVADO: MANUAL

El lavado manual debe realizarse en un bafio de agua (al menos de calidad potable) con el detergente detallado
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 proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacion
mediante salpicaduras. La duracién debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo.

A continuacion, se enjuagara el producto/componente con agua (al menos de calidad potable) durante al menos
20 segundos.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: Retirar la suciedad superficial con un pafio desechable Lavado: Colocar el instrumento en la
bandeja perforada. Depositar la bandeja en el bafio de agua con detergente y eliminar la suciedad con ayuda de
cepillos de limpieza

Detergente: ID 213, Fa. Durr Dental, concentracion: 2 %

Utensilios de limpieza: Cepillo de limpieza Flexhbrush, REF 605 254

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

Secado: Secado a temperatura ambiente

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

DESINFECCION: MANUAL

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

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado

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

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

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

Utensilios de limpieza: Cepillo de limpieza Flexhbrush, REF 605 254

Tiempo de actuacion: 5 min

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

Secado: Secado a temperatura ambiente

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

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

MANTENIMIENTO, CONTROLES Y COMPROBACION

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

ENVASADO

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

ESTERILIZACION

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 esterilizacién: 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 instrucciones de uso del
fabricante de la autoclave.

CONSERVACION

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

INFORMACION ADICIONAL

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

CONTACTAR CON EL FABRICANTE

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

Las instrucciones anteriormente mencionadas han sido validadas por el fabricante del producto sanitario para
preparar un producto sanitario para su reutilizacion. La persona encargada del tratamiento es responsable de
que dicho tratamiento realizado con el equipamiento, los materiales y el personal empleado en el lugar de
tratamiento produzca el resultado deseado. Para ello, se requerira la verificacion y/o validacion y el seguimiento
rutinario del proceso.
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO EM CONFORMIDADE COM A
NORMA EN ISO 17664-1:2021

APLICAGAO:

Os espelhos sédo adequados para imagens intraorais antes e depois do tratamento, bem como para verificar o
paralelismo. O revestimento de rédio em apenas um dos lados dos espelhos garante uma imagem muito nitida
dos dentes e do estado da boca. Para evitar que o espelho embacie, recomendamos aquecé-lo brevemente
antes da utilizagao (por exemplo, em banho-maria).

A Avisos importantes:

Atencao! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado de acordo com estas instrugdes de preparagao
antes da primeira utilizacdo e apos cada utilizagdo subsequente. Uma unica desinfegdo néo € suficiente. A
limpeza e desinfegdo completas sdo pré-requisitos essenciais para uma esterilizagdo eficaz. O reprocessamento
deve comecar o mais cedo possivel, mas no maximo 2 horas apés a utilizagédo. Deve evitar-se a exposigéo
desnecessaria do produto & humidade durante o processamento. Tenha também em atencdo as normas legais
aplicaveis no seu pais, bem como as normas de higiene do consultério médico ou do hospital.

Limitagdes no processamento:

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

Equipamento de prote¢ao individual:

Por motivos de seguranga no trabalho e para minimizar as infe¢des/infe¢cdes cruzadas, é obrigatério o uso de
equipamento de protecéo individual adequado (vestuario de protegao, luvas de protegéo, 6culos de seguranca e
protecdo para o nariz e a boca) durante todo o procedimento de reprocessamento.

INSTRUGOES:

TRATAMENTO INICIAL NO LOCAL DE UTILIZAGAO

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

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Desmontar o produto em partes individuais, se possivel. Inspegéo visual para detecdo de danos e desgaste.
Remover a pega de silicone aqui.

LIMPEZA E DESINFEGAO: LIMPEZA DA MAQUINA (RECOMENDADA)

Apenas deve ser utilizado um dispositivo de limpeza e desinfe¢gdo com a devida manutengao, testado, calibrado
e aprovado de acordo com a norma EN ISO 15883, com marca de ensaio valida (marca CE). Ao limpar e
desinfetar varios produtos/pecas diferentes utilizando uma maquina, certifique-se de que o dispositivo de limpeza
nao esta sobrecarregado e que os produtos/pegas ndo entram em contacto entre si. Recomenda-se seguir o
ciclo de limpeza e desinfecao de acordo com as especificagdes do fabricante do equipamento e do agente de
limpeza ou desinfetante. Certifique-se de que o agente de limpeza é compativel com os produtos e quaisquer
desinfetantes utilizados. O valor do pH do agente de limpeza e desinfecdo deve situar-se entre 5,5 e 8,5. Nao
utilize solventes organicos (por exemplo: alcoois, éteres, cetonas, gasolinas), agentes oxidantes (por exemplo:
peroxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Recomenda-se a
utilizagdo da aplicagdo com: Purificador - Dr. Weigert, neodisher MA, neutralizador - Dr. Weigert neodisher Z. As
instrugdes do fabricante para a utilizagdo do agente de limpeza e desinfegdo devem ser rigorosamente seguidas.
Em particular, devem ser respeitadas as concentragdes e os tempos de exposigao a utilizar.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Pré-limpeza: A pré-limpeza deve ser realizada em banho-maria (com agua de qualidade, no minimo, potavel)
sem quaisquer aditivos de limpeza adicionais, utilizando uma escova de limpeza submersa, de forma a obter
uma limpeza adequada dos produtos/partes individuais, evitando a fixagéo de proteinas e protegendo o ambiente
da contaminagé&o por salpicos de agua. A duragéo deve depender do grau de sujidade do produto/pega, mas néo
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deve ser inferior a 1 minuto. Ferramentas de limpeza para pré-limpeza: Escova de limpeza Flexbrush, REF? 605
254
Informagbes sobre o dispositivo de limpeza e desinfe¢ao: Modelo: Miele G7881

Descricao do programa recomendado:

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50,2-56,4 °C

Tempo de espera: 09:59 min.

Temperatura de desinfeg¢ao: 65,2-92,8 °C

Tempo de espera: 09:58 min.

Técnica de lavagem: Sistema de agua doce/agua desionizada
Purificador: Dr. Weigert, neodisher MA, dosagem: 30 mg (3 g/L)
Neutralizador: Dr. Weigert, neodisher Z, dosagem: 1 -2 ml/L

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

LIMPEZA: MANUAL

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

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

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

Limpeza: Coloque o instrumento no tabuleiro da peneira. Coloque o tabuleiro de peneira num

banho de limpeza com solugéo de limpeza e remova a sujidade utilizando escovas de limpeza.

Agente de limpeza: ID 213, marca Dirr Dental concentragao: 2%

Ferramentas de limpeza: Escovas de limpeza Flexbrush, REF? 605 254

Pds-enxaguamento: Enxague durante 20 segundos com agua (no minimo agua potavel).

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

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

DESINFEGAO: MANUAL

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

Descrig¢ao do processo de desinfecdo recomendado:

Realizar a preparagao adequada para a pré-limpeza e a limpeza manual.

Desinfegéo: Coloque o instrumento no tabuleiro com peneira. Pendure o tabuleiro com um coador no banho
desinfetante contendo a solugao desinfetante.

Desinfetante: ID 213, marca Dirr Dental concentragéo: 2%

Ferramentas de limpeza: Escovas de limpeza Flexbrush, REF? 605 254

Periodo de exposigao: 5 min.

P&s-enxaguamento: Enxague durante 20 segundos com agua (no minimo agua potavel).

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

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

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

MANUTENGAO, INSPECAO E ENSAIOS

O produto n&o requer qualquer manutengéo especial. Volte a montar os produtos/pecas desmontados. Uma
inspecao visual para detegdo de contaminagao, danos, desgaste e deformagao deve ser sempre realizada antes
e depois de cada etapa de trabalho. Nado devem ser utilizados produtos danificados ou corroidos. Se o
produto/peca néo estiver visivelmente limpo, todo o processo de reprocessamento devera ser repetido ou o
produto/pega devera ser eliminado adequadamente.

EMBALAGEM

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

ESTERILIZAGAO

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

ARMAZENAMENTO

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

CONTACTO DO FABRICANTE

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

As instrugdes acima enumeradas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para
preparar um dispositivo médico para reutilizagdo. O processador € responsavel por garantir que o
processamento efetivamente realizado com os equipamentos, materiais e pessoal utilizados na unidade de
processamento atinja o resultado pretendido. Isto requer a verificagao e/ou validagéo e monitorizagéo de rotina
do processo.
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ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO SECONDO EN ISO 17664-1:2021

MODALITA D’USO:

Gli specchi sono adatti per effettuare fotografie intraorali prima e dopo il trattamento e per controllare il
parallelismo. La rodiatura su un solo lato degli specchi garantisce un’immagine molto nitida dei denti e delle
condizioni del cavo orale. Per evitare un eventuale appannamento dello specchio, si consiglia di riscaldarlo
brevemente prima dell’'uso (per es. a bagnomaria).

/\ Avvertenze:

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

Limitazioni del ricondizionamento:

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

Dispositivi di protezione individuale:

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

ISTRUZIONI:

TRATTAMENTO INIZIALE NEL LUOGO DI UTILIZZO

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

PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA
Se possibile, smontare il prodotto nei singoli componenti. Eseguire un controllo visivo per verificare la presenza di
danni e segni di usura. Qui rimuovere I'impugnatura in silicone.

PULIZIA E DISINFEZIONE: PROCEDURA AUTOMATIZZATA (RACCOMANDATA)

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

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

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

Strumenti di pulizia per il prelavaggio: spazzola di pulizia Flexbrush, REF 605 254
Dati relativi al dispositivo di lavaggio e disinfezione: Tipo: Miele G7881

Descrizione del programma raccomandato:

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50,2-56,4°C

Tempo di mantenimento: 09:59 min.

Temperatura di disinfezione: 65,2-92,8°C

Tempo di mantenimento: 09:58min.

Tecnica di risciacquo: Sistema ad acqua fresca / acqua demineralizzata (VE)
Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA, dosaggio: 30 mg (3 g/L)
Neutralizzante: Dr. Weigert, neodisher Z, dosaggio: 1-2 ml/L

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

PULIZIA: MANUALE

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

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

Prelavaggio: rimuovere le contaminazioni superficiali con un panno monouso.

Pulizia: collocare lo strumento in una vaschetta a setaccio. Immergere la

vaschetta nel bagno di pulizia con soluzione detergente ed eliminare le contaminazioni con l'aiuto di spazzole di

pulizia.

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

Strumenti di pulizia: spazzola di pulizia Flexbrush, REF 605 254

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

Asciugatura: asciugatura a temperatura ambiente

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

DISINFEZIONE: MANUALE

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

Descrizione del processo di disinfezione raccomandato:

Eseguire la corretta preparazione per la pulizia e la pulizia manuale

Disinfezione: collocare lo strumento in una vaschetta a setaccio. Immergere la vaschetta nel bagno di
disinfezione contenente la soluzione disinfettante

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

Strumenti di pulizia: spazzola di pulizia Flexbrush, REF 605 254

Tempo di azione: 5 min.

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

Asciugatura: asciugatura a temperatura ambiente

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

ASCIUGATURA

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

MANUTENZIONE, CONTROLLO E VERIFICA

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

CONFEZIONAMENTO

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

STERILIZZAZIONE

Devono essere utilizzate esclusivamente autoclavi a vuoto a vapore testate. Assicurarsi che, durante la
sterilizzazione di piu prodotti o componenti diversi, 'autoclave non sia sovraccaricata e che i prodotti/componenti
non entrino in contatto tra loro. Possono essere eseguiti i seguenti cicli di sterilizzazione: sterilizzazione a vapore,
134 °C, tempo di mantenimento 5 minuti oppure sterilizzazione a vapore, 121 °C, tempo di mantenimento 20
minuti. Per I'asciugatura dei prodotti/componenti deve essere impostato il ciclo di asciugatura dell’autoclave.
Osservare le istruzioni per I'uso del produttore dell’autoclave.

CONSERVAZIONE

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

CONTATTO DEL PRODUTTORE

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

Le istruzioni sopra riportate sono state validate dal produttore del dispositivo medico come idonee alla
preparazione di un dispositivo medico per il suo riutilizzo. Il responsabile del ricondizionamento € tenuto a
garantire che il processo di ricondizionamento effettivamente eseguito, con le attrezzature, i materiali e il
personale disponibili nell’'unita di ricondizionamento, produca il risultato desiderato. A tal fine sono necessari la
verifica e/o la convalida del processo nonché controlli di routine dello stesso.
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ANVISNINGAR FOR BEHANDLING ENLIGT EN ISO 17664-1:2021

ANVANDNING:

Speglarna ar lampliga for intraorala bilder fore och efter behandling samt for kontroll av parallelliteten. Den
ensidiga rodiumplateringen pa speglarna ger en mycket klar bild av tdnderna och munhalan. For att undvika att
spegeln immar igen rekommenderar vi att spegeln varms upp kort fére anvandning (t.ex. i ett vattenbad).

A Varningar:

OBS! Produkten maste rengéras, desinficeras och steriliseras enligt dessa rengdrings- och
desinficeringsanvisningar fore férsta anvandningen samt efter varje ytterligare anvandning. Enbart desinfektion ar
inte tillrackligt. Grundlig rengéring och desinfektion ar vasentliga forutsattningar for en effektiv sterilisering.
Rengdringen bér pabdrjas sa snart som mdéjligt, dock senast 2 timmar efter anvandning. Undvik att utsatta
produkten for onddig fukt eller vata under rengéringsprocessen. Observera aven de lagar och férordningar som
géaller i ditt land samt hygienféreskrifter for lakarmottagningen respektive sjukhuset.

Begransningar vid rengoring och desinfektion:

Frekvent ateranvandning har endast en obetydlig inverkan pa denna produkt. Produktens livslangd bestams
huvudsakligen av slitage och skador till féljd av anvandning. Vid tveksamhet bor produkterna alltid kasseras och
bytas ut i god tid. Beslutet om ateranvandning ligger helt och hallet pa anvandarens ansvar. Vid alltfor frekvent
anvandning tar tillverkaren inget ansvar for produktens funktion, prestanda och séakerhet.

Personlig skyddsutrustning:

Av arbetsmiljdskal samt for att minimera infektioner/korsinfektioner ska ldmplig personlig skyddsutrustning
(skyddsklader, skyddshandskar, skyddsglasdgon och mun- och ndsskydd) anvandas under hela
ateranvandningsprocessen.

ANVISNINGAR:

FORSTA BEHANDLING PA ANVANDNINGSPLATSEN

Avlagsna ytféroreningar redan pa anvandningsplatsen med en engangsduk eller pappershandduk. Skolj
produkterna med vatten (minst dricksvattenkvalitet) senast 2 timmar efter anvéandning. Man maste undvika att
rester eller féroreningar av nagot slag torkar fast pa produkten. Anvand inte aldehyd- eller alkoholhaltiga medel
vid den forsta behandlingen pa anvandningsplatsen, eftersom dessa kan leda till proteinfixering.

FORBEREDELSER FORE RENGORING
Demontera produkten i enskilda delar om majligt. Gor en visuell kontroll pa skador och slitage. Ta bort
silikonhandtaget har.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELLT (REKOMMENDERAS)

Endast en val underhallen, testad, kalibrerad och godkand rengérings- och desinfektionsanlaggning enligt EN ISO
15883 med giltigt provmarke (CE-markning) far anvandas. Se till att rengéringsapparaten inte dverfylls vid
maskinell rengoéring och desinfektion av flera olika produkter / delar och att produkterna / delarna inte kommer i
kontakt med varandra. Det rekommenderas att genomféra rengdrings- och desinfektionscykeln enligt
anvisningarna fran tillverkaren av maskinen samt tillverkaren av rengérings- respektive desinfektionsmedilet. Se
till att rengéringsmedlet &r kompatibelt med produkterna och eventuella desinfektionsmedel som anvands. pH-
vardet for rengorings- och desinfektionsmedlet bor ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska
I6sningsmedel (t.ex. alkoholer, eter, ketoner, bensiner), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod,
brom) eller aromatiska / halogenerade kolvaten. Vi rekommenderar anvandning av: Rengdringsmedel — Dr.
Weigert, neodisher MA, Neutraliseringsmedel — Dr. Weigert, neodisher Z. Félj noggrant bruksanvisningen fran
rengdrings- och desinfektionsmedlets tillverkare. Folj sarskilt de angivna koncentrationerna och
inverkningstiderna.

Beskrivning av den rekommenderade rengoringsprocessen:

Foérrengoring: Forrengdringen bor utféras i ett vattenbad (minst dricksvattenkvalitet) utan ytterligare
rengdringstillsatser med en rengdringsborste under vattenytan, for att bade uppna en tillracklig rengoring av
produkterna / komponenterna och undvika proteinfixering, samt for att skydda omgivningen mot kontaminering
med sténkvatten. Varaktigheten bor anpassas efter produktens / komponentens féroreningsgrad, men far inte
understiga 1 minut. Rengdringsverktyg for férrengdring: Rengéringsborste Flexbrush, REF 605 254

Uppgifter om rengdrings- och desinfektionsapparaten: Typ: Miele G7881
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Beskrivning av det rekommenderade programmet:

Rengdringsprogram: VarioTD

Rengoéringstemperatur:  50,2-56,4 °C

Halltid: 09:59 min.

Desinficeringstemperatur: 65,2-92,8 °C

Halltid: 09:58 min.

Skoljteknik: Farskvattensystem/avjoniserat vatten
Rengdringsmedel: Dr. Weigert, neodisher MA, dosering: 30 mg (3 g/l)
Neutraliseringsmedel: Dr. Weigert, neodisher Z, dosering: 1-2 ml/I

Vattenkvaliteten bér motsvara dricksvattenstandard. Maskinell skéljning och torkning boér utféras.
Maskinrengdringen bor inte dverstiga en temperatur pa 60 °C. Man maste se till att synliga féroreningar har
avlagsnats helt. Om foéroreningar fortfarande ar synliga efter rengdrings- och desinfektionsprocessen maste
rengdringen och desinfektionen upprepas. Produkten maste vara fri fran alla rester och torr innan vidare
behandling.

RENGORING: MANUELL

Den manuella rengéringen ska utféras i ett vattenbad (minst dricksvattenkvalitet) med det nedan angivna
rengdringsmedlet och en borste under vattenytan, for att bade uppna en tillrécklig rengdring av produkterna /
delarna och undvika proteinfixering, samt for att skydda omgivningen mot kontaminering med stankvatten.
Rengoringstiden bor anpassas efter hur smutsiga produkterna / komponenterna ar, men far inte vara kortare an 1
minut. Darefter ska produkterna/komponenterna skoljas med vatten (minst dricksvattenkvalitet) i minst 20
sekunder.

Beskrivning av den rekommenderade rengoringsprocessen:

Forrengdring: Avlagsna ytfororeningar med en engangsduk

Rengdring: Lagg instrumentet i en silskal. Satt ner silskalen i

rengdringsbadet med rengdéringslésning och ta bort smuts med hjalp av rengéringsborstar.

Rengdringsmedel: ID 213, Dirr Dental koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Rengdringsborste Flexbrush, REF 605 254

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

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

Vid manuell reng6ring bér temperaturen inte dverstiga 45 °C. Se till att synliga féroreningar avliagsnas helt. Om
fororeningar fortfarande syns efter rengéringen maste rengéringen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL

For manuell desinfektion ska endast godkanda desinfektionsmedel med bevisad verkan anvandas (CE-méarkning,
listade av VAH/DGHM). Lagg produkterna / delarna i lampliga desinfektionsbad enligt
desinfektionsmedelstillverkarens anvisningar. Se till att produkterna &r tillrackligt tdckta och inte kommer i kontakt
med varandra. Desinfektionsmedlets tillverkares bruksanvisning ska foljas noggrant. | synnerhet ska de angivna
koncentrationerna och verkningsiderna fljas. Vi rekommenderar anvandning av: Diirr Dental ID 213
instrumentdesinfektion

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Genomfér korrekt rengéringsforberedelse och manuell rengéring

Desinfektion: Lagg instrumentet i en silskal. Hang upp silskalen i desinfektionsbadet med desinfektionslésning.
Desinfektionsmedel: ID 213, Diirr Dental koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Rengdéringsborste Flexbrush, REF 605 254

Inverkningstid: 5 min.

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

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

Se till att desinfektionsmedlet &r kompatibelt med produkterna och eventuella rengéringsmedel som anvands.
Desinfektionsmedlets pH-varde bér ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska I6sningsmedel (t.ex.
alkoholer, eter, ketoner, bensiner), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiska/halogenerade kolvaten. Beakta eventuella temperaturbegransningar enligt
desinfektionsmedelsproducentens anvisningar. Skolj darefter produkterna/delarna med vatten (minst
dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder. Produkten maste vara fri fran alla rester och torr innan vidare
behandling.

TORKNING

Om produkterna rengdrs manuellt kan produkterna / komponenterna torkas genom avblasning med filtrerad,
oljefri tryckluft enligt DIN 1ISO 8573-1 (medicinsk renhetsklass) eller vid rumstemperatur. Torkningen vid maskinell
reng0ring ska ske direkt i apparaterna med varmiuft. Vid maskinell torkning far temperaturen inte dverstiga

100 °C.
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UNDERHALL, KONTROLL OCH PROVNING

Produkten staller inga sarskilda krav pa underhall. Satt ihop demonterade produkter / komponenter igen. En
visuell kontroll av féroreningar, skador, slitage och deformation maste alltid utforas fore och efter alla enskilda
arbetssteg. Skadade eller korroderade produkter far inte anvéndas vidare. Om produkten / komponenten inte ar
synligt ren maste hela rengdringsprocessen upprepas eller sa maste produkten / komponenten kasseras pa ett
korrekt satt.

FORPACKNING

Produkten ska férpackas och forseglas i ldamplig och standardiserad genomskinlig sterilférpackning
(steriliseringspase). Folj anvisningarna fran tillverkarna av steriliseringspasarna och férseglingsmaskinerna samt
gallande normkrav. Produkter / komponenter som inte har steriliserats i pasar maste anvandas omedelbart.

STERILISERING

Endast godkanda ang-vakuumautoklaver far anvandas. Se till att autoklaven inte 6verfylls vid sterilisering av flera
olika produkter / komponenter och att produkterna / komponenterna inte kommer i kontakt med varandra.
Féljande steriliseringscykler kan anvandas: Angsterilisering, 134 °C, halltid 5 minuter eller angsterilisering, 121
°C, halltid 20 minuter. For att torka produkterna / komponenterna bor autoklavens torkcykel stéllas in. Folj
autoklavtillverkarens bruksanvisning.

FORVARING

For att bibehalla steriliteten bor produkterna fram till anvandning férvaras i standardiserade steriliseringspasar pa
en torr och ren plats. Om sterilférpackningarna ar skadade maste produkterna genomgéa rengdrings- och
desinficeringsprocessen pa nytt fére anvandning.

YTTERLIGARE INFORMATION

Mark de steriliserade produkterna enligt lagstadgade och nationella féreskrifter. Den rekommenderade
lagringstiden for sterila medicintekniska produkter beskrivs i standarden DIN 58953-8 och beror pa yttre paverkan
och férhallanden vid lagring, transport och hantering. Anvandaren maste inom ramen for sitt
kvalitetsledningssystem se till att eventuella féreskrivna rengéringscykler (se begransningar vid rengdéring) inte
overskrids. Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten ska omedelbart anmalas till
tillverkaren och den behériga myndigheten i din medlemsstat. Det finns regionalt varierande rekommendationer
och féreskrifter for avfallshantering av produkterna. Fraga dina behdriga avfallshanteringsféretag om de aktuella
bestdmmelserna i din region.

KONTAKT MED TILLVERKAREN

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

Ovanstaende anvisningar har validerats av medicinprodukt-tillverkaren som lampliga for férberedelse av en
medicinteknisk produkt infor ateranvandning. Det ar den som utfér ateranvandningsforberedelsen som ansvarar
for att den faktiska ateranvandningsforberedelsen, med den utrustning, de material och den personal som
anvands i ateranvandningsanlaggningen, uppnar det dnskade resultatet. For detta kravs verifiering och / eller
validering samt rutinmassig évervakning av forfarandet.
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO UZYCIA WG EN ISO
17664-1:2021

STOSOWANIE:

Lusterka nadajg sie do fotografii wewnatrzustnej przed leczeniem i po jego zakonczeniu oraz do kontroli
réwnolegtosci. Powtoka rodowana znajdujgca sie z jednej strony lusterek zapewnia bardzo wyrazny obraz zebéw
i sytuacji w jamie ustnej. W celu zapobiegania zaparowaniu zalecamy kroétkie ogrzanie lusterka przed uzyciem
(np. w kgpieli wodnej).

/\ Ostrzezenia:

Uwaga! Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy wyczyscié, zdezynfekowac

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

w gabinecie lekarskim lub w szpitalu.

Ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia:

Czeste przygotowywanie do uzycia ma jedynie niewielki wptyw na stan produktu. Koniec zywotnosci produktu
zalezy gtéwnie od zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. W razie watpliwosci produkty nalezy
zawsze zawczasu wycofac z uzytkowania i wymieni¢. Decyzja o ponownym uzyciu podejmowana jest na
wytaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika. W przypadku zbyt czestego uzycia produktu producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za dziatanie, skutecznos¢ i bezpieczehstwo produktu.

Osobiste wyposazenie ochronne:

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

INSTRUKCJE:

WSTEPNE CZYNNOSCI W MIEJSCU UZYCIA

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

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM
W miare mozliwosci roztozy¢ produkt na czesci. Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen i zuzycia. Na tym
etapie usung¢ silikonowy uchwyt.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MASZYNOWO (ZALECANE)

Do mycia mozna uzywac tylko odpowiednio utrzymanego, przetestowanego, skalibrowanego i zatwierdzonego
urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji zgodnego z normg EN ISO 15883, posiadajgcego wazny znak
certyfikacji (znak CE). Nalezy upewnic¢ sie, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekcji kilku réznych
produktow/czesci nie dojdzie do przepetnienia urzadzenia czyszczgcegdo i ze produkty/czesci nie bedg stykaty sie
ze sobg. Zaleca sie, aby cykl czyszczenia i dezynfekcji odbyt sie zgodnie ze specyfikacjami producenta
urzgdzenia i producenta srodka do czyszczenia oraz srodka do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze sSrodek do
czyszczenia nadaje sie do czyszczenia produktow i nie koliduje z ewentualnie stosowanymi srodkami do
dezynfekcji. Warto$¢ pH $rodka do czyszczenia i sSrodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenoéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Zaleca si¢ stosowanie
z nastepujgcym Srodkiem: Srodek czyszczacy — Dr. Weigert, neodisher MA, neutralizator — Dr. Weigert,
neodisher Z. Nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania sporzgdzonej przez producenta $rodka do
czyszczenia i $rodka do dezynfekcji. W szczegdlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw
oddziatywania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:
Czyszczenie wstepne: Czyszczenie wstepne powinno odbywac sie w kgpieli wodnej (przynajmniej o jakosci wody
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pitnej) bez dodatkowych srodkéw czyszczgcych, za pomocg szczotki czyszczacej pod powierzchnig wody,
zaréwno w celu osiagniecia wystarczajgcego wyczyszczenia produktéw/czesci i unikniecia utrwalania biatka, jak
réwniez w celu ochrony otoczenia przed zanieczyszczeniem rozpryskang wodg. Czas trwania powinien zaleze¢
od stopnia zanieczyszczenia produktu/czesci, ale nie powinien by¢ krotszy niz 1 minuta. Narzedzia do
czyszczenia wstepnego: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605 254

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

Opis zalecanego programu:

Program czyszczenia: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50,2-56,4°C

Czas cyklu: 09:59 min

Temperatura dezynfekgji: 65,2-92,8°C

Czas cyklu: 09:58 min

Technika ptukania: System swiezej wody/woda catkowicie zdemineralizowana
Srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA, dozowanie: 30 mg (3 g/l)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dozowanie: 1-2 ml/I

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

CZYSZCZENIE: RECZNE

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

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: Usung¢ zabrudzenia powierzchni jednorazowg $ciereczka.

Czyszczenie: Wiozyc¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesi¢ tace siatkowg

w kapieli czyszczacej z roztworem czyszczgcym, usungc zabrudzenia za pomocg szczotek czyszczacych.
Srodek do czyszczenia: ID 213, firma Diirr Dental, stezenie: 2%

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605 254

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

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowe;j

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

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac¢ wytgcznie zatwierdzone $rodki do dezynfekcji o sprawdzonej
skutecznosci (ze znakiem CE, wymienione na listach VAH/DGHM). Umiescic¢ produkty/czesci w odpowiednich
kapielach dezynfekujacych zgodnie z instrukcjami producenta srodka do dezynfekcji. Upewni¢ sig, ze produkty sg
wystarczajgco zakryte i nie dotykajg sie nawzajem. Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji uzytkowania
sporzgdzonej przez producenta $rodka do dezynfekcji. W szczegdlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen
i czasow oddziatywania. Zaleca sie stosowanie z nastepujacym srodkiem: Durr Dental ID 213 do dezynfekcji
instrumentéw.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Przeprowadzi¢ wiadciwe przygotowanie do czyszczenia i czyszczenie reczne.

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

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

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605 254

Czas oddziatywania: 5 min

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

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

Upewni¢ sie, ze Srodek do dezynfekcji nadaje sie do dezynfekcji produktow i nie koliduje z ewentualnie
stosowanymi srodkami do czyszczenia. Wartos¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywacé rozpuszczalnikdw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenoéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Prosze przestrzegac

27 1 58 2011071401 Rev8 (2026-09)



i
Reflect-Rhod —%E VF\’BEER

wszelkich ograniczen termicznych z uwzglednieniem informacji producenta srodka do dezynfekcji. Nastepnie
nalezy przeptukaé produkty/czesci wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund. Przed
dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

SUSZENIE

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

KONSERWACJA, KONTROLA | SPRAWDZANIE

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

OPAKOWANIE

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

w torebkach, nalezy wykorzystaé natychmiast.

STERYLIZACJA

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

PRZECHOWYWANIE

Aby zachowac sterylnosc¢, produkty nalezy przechowywaé do momentu uzycia w suchym, czystym miejscu,

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

INFORMACJE DODATKOWE

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

i wtasciwemu organowi danego panstwa czionkowskiego. W kwestii usuwania produktow do odpadow istniejg
zréznicowane regionalnie zalecenia i przepisy. Pytania dotyczace aktualnych regulacji w danym regionie nalezy
kierowa¢ do wiasciwych firm zajmujgcych sie gospodarka odpadami.

KONTAKT Z PRODUCENTEM

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

Powyzsze instrukcje uzyskaty walidacje producenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do przygotowania
wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Uzytkownik odpowiada za to, zeby faktycznie przeprowadzona
procedura przygotowania do uzycia, obejmujgca wykorzystanie odpowiedniego sprzetu, materiatéw i personelu
w miejscu przygotowania, osiagneta pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu.
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POKYNY PRO ZPRACOVANi PODLE NORMY EN ISO 17664-1:2021

POUZITI:

Tato zrcatka jsou vhodna pro intraoralni snimky pfed a po oSetfeni a také ke kontrole rovnobéznosti.
Jednostranné rhodiovany povrch zrcatek zajistuje velmi jasny obraz zub( a stavu Ustni dutiny. Aby se zabranilo
pfipadnému zamlZeni zrcatka, doporucujeme jej pfed pouzitim kratce zahfat (napf. ve vodni lazni).

ViN Bezpeénostni upozornéni:

Pozor! Pfed prvnim pouzitim i po kazdém dal$im pouziti musi byt vyrobek vycistén, dezinfikovan a sterilizovan
v souladu s timto navodem na zpracovani. Samotna dezinfekce nestaci. Dikladné €isténi a dezinfekce jsou
nezbytnymi prfedpoklady ucinné sterilizace. Se zpracovanim k opétovnému pouziti je tfeba zacit co nejdfive,
nejpozdéji vSak do 2 hodin po pouZiti. Je nezbytné vyvarovat se zbyte¢ného vystavovani vyrobku mokru nebo
vlhkosti béhem procesu zpracovani. Dbejte také na dodrzovani pravnich pfedpisu platnych ve vasi zemi

a hygienickych predpisl pfislusné Iékafské ordinace ¢i nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:

Casté zpracovani k opétovnému pouZiti ma na tento vyrobek jen nepatrny vliv. Konec Zivotnosti vyrobku zavisi
predevsim na jeho opotfebeni a posSkozeni v dlsledku pouzivani. V pfipadé pochybnosti by mély byt vyrobky
vzdy v€as vyfazeny a nahrazeny. Rozhodnuti, zda vyrobek opé&tovné pouZzit, je vyhradni odpovédnosti uzivatele.
V pfipadé pfili§ ¢astého pouzivani vyrobku nepfebira vyrobce zadnou zaruku za jeho funk&nost, vykon

a bezpecnost.

Osobni ochranné prostredky:

Z duvodll ochrany zdravi a bezpecénosti pfi praci a za u¢elem minimalizace infekci / kfizovych infekci je nutné
béhem celého procesu zpracovani pouzivat vhodné osobni ochranné prosttedky (ochranny odév, ochranné
rukavice, ochranné bryle a ochrannou rousku / respirator).

POKYNY:

PRVOTNi OSETRENI V MISTE POUZITI

Jesté v misté pouziti odstrante povrchové necistoty jednorazovou textilni / papirovou utérkou. Vyrobky oplachnéte
vodou (minimalné v kvalité pitné vody), a to nejpozdéji do 2 hodin po pouziti. Je nutné zamezit tomu, aby na
vyrobku zaschly zbytky nebo nedistoty jakéhokoli druhu. PFi prvotnim oSetfeni v misté pouZiti nepouzivejte
pripravky obsahujici aldehydy nebo alkohol, nebot tyto pfipravky by mohly zpUsobit fixaci bilkovin.

PRIPRAVA PRED CISTENIM

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

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Smi byt pouzito pouze fadné udrzované, pfezkousené, kalibrované a schvalené zafizeni na €isténi a dezinfekci

v souladu s normou EN ISO 15883 a s platnou znackou shody (znacka CE). Pfi strojovém Cisténi a dezinfekci
vice rGznych vyrobku / jednotlivych asti dbejte na to, aby zafizeni na ¢iténi a dezinfekci nebylo pfeplnéné a aby
vyrobky / jednotlivé &asti nepfisly vzajemné do styku. Cistici a dezinfekéni cyklus se doporuguje provadét

v souladu s pokyny vyrobce zafizeni a vyrobce isticiho resp. dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby byl
Cistici prostfedek kompatibilni s vyrobky i s pfipadné pouzitymi dezinfekénimi prostfedky. Hodnota pH Cisticiho

a dezinfek&niho prostiedku se musi pohybovat v rozmezi 5,5 az 8,5. NepouZivejte organicka rozpoustédla (napf.
alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢ni ¢inidla (nap¥. peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) ani

aromatické / halogenované uhlovodiky. Doporucuje se pouziti s pFipravky: Cistici prostfedek - Dr. Weigert,
neodisher MA, neutraliza¢ni prostfedek - Dr. Weigert neodisher Z. Je nezbytné disledné se fidit navodem

k pouziti od vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku. Zejména museji byt dodrzeny pfedepsané koncentrace
a doby pusobeni.

Popis doporuéeného postupu ¢isténi:

Predcisténi: Predcisténi by mélo probihat ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) bez dalSich isticich
pfisad, a to pomoci Cisticiho karta€ku pod hladinou vody tak, aby bylo dosazeno dostateéného ocisténi

vyrobku / jednotlivych €asti bez fixace bilkovin a zarover se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba
gisténi zavisi na stupni znegisténi vyrobku / jednotlivé asti, nesmi vsak byt kratsi nez 1 minuta. Cistici nagini pro
predcisténi: Cistici kartacek Flexbrush, REF 605 254

Udaje o zatizeni na &isténi a dezinfekei: typ: Miele G7881
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Popis doporué¢eného programu:

Cistici program: VarioTD

Teplota Cisténi: 50,2 az 56,4°C

Doba expozice: 09:59 min.

Dezinfekéni teplota: 65,2 az 92,8°C

Doba expozice: 09:58 min.

Technika oplachovani: systém s pfivodem cerstvé vody/demineralizovana voda
Cistici prostfedek: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovani: 30 mg (3 g/l)

Neutraliza¢ni prostfedek: Dr. Weigert, neodisher Z, davkovani: 1 az2 ml/l

Kvalita vody musi odpovidat nejméné urovni pitné vody. Oplachovani a suSeni by mélo probihat strojové. PFi
strojovém c¢isténi nema teplota prekrocit 60 °C. Je nutné dbat na Uplné odstranéni v§ech viditelnych nedistot.
Jsou-li po dokonceni Cisténi a dezinfekce stale viditelné nedistoty, je nutné Cisténi a dezinfekci opakovat. Pfed
dal$im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytk( a musi byt suchy.

CISTENI: RUCNI

Ruéni ¢isténi se provadi ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody), a to s pomoci nize uvedeného Cisticiho
prostfedku a kartacku pod hladinou vody tak, aby bylo dosazeno dostate¢ného ocisténi vyrobkd / jednotlivych
¢asti bez fixace bilkovin a zaroveri se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba ¢isténi zavisi na stupni
znecisténi vyrobku / jednotlivé ¢asti, nesmi vSak byt kratSi nez 1 minuta. Nasledné vyrobky / jednotlivé ¢asti
oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody) po dobu nejméné 20 sekund.

Popis doporuceného postupu ¢isténi:

Predcisténi: odstrarite povrchové necistoty jednorazovou utérkou.

Cisténi: vlozte nastroj do sitové misky. Tuto sitovou misku zavéste do &istici 14zné s &isticim roztokem a Sisticimi
kartaCky odstrarite necistoty.

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

Cistici nagini: gistici kartaéek Flexbrush, REF 605 254

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

Suseni: suste pfi pokojové teploté.

PFi ru€nim ¢isténi nema teplota prekrocit 45 °C. Je nutné dbat na Uplné odstranéni vSech viditelnych necistot.
Jsou-li po dokonceni Cisténi stale viditelné necistoty, je nutné Cisténi opakovat.

DEZINFEKCE: RUCNI

Pro ruéni dezinfekci pouZivejte vyhradné schvalené dezinfekeni prostfedky s ovéfenou ucinnosti (znacka CE,
uvedené na seznamu VAH/DGHM). Vlozte vyrobky / jednotlivé Easti do pfislusnych dezinfekénich lazni podle
pokyn( vyrobct dezinfekénich prostfedk(l. Dbejte na to, aby byly vyrobky dostate¢né ponofené a vzajemné se
nedotykaly. Je nezbytné disledné se fidit navodem k pouziti od vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Zejména
museji byt dodrzeny predepsané koncentrace a doby pusobeni. Doporucuje se pouzit: dezinfekéni koncentrat na
nastroje Durr Dental ID 213.

Popis doporucéeného postupu dezinfekce:

Provedeni fadné pfipravy pfed €isténim a ruéniho Cisténi.

Dezinfekce: vlozte nastroj do sitové misky. Tuto sitovou misku zavéste do dezinfekéni lazné s dezinfekénim
roztokem.

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

Cistici nagini: Sistici kartaéek Flexbrush, REF 605 254

Doba plsobeni: 5 min.

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

Suseni: suste pfi pokojové teploté.

Dbejte na to, aby byl dezinfekéni prostifedek kompatibilni s vyrobky i s pfipadné pouZitymi Cisticimi prostfedky.
Hodnota pH dezinfekéniho prostfedku se musi pohybovat v rozmezi 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka
rozpoustédla (napf. alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida&ni €inidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, jod, brom)
ani aromatické / halogenované uhlovodiky. Vezméte v Gvahu pfipadna teplotni omezeni vyplyvajici ze specifikace
vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Nasledné vyrobky / jednotlivé Easti oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné
vody) po dobu nejméné 20 sekund. Pfed dalSim zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytk a musi byt
suchy.

SUSENI

Pokud produkty pfipravujete ruéné, Ize produkty/jednotlivé €asti susit ofukovanim filtrovanym, bezolejovym
stlacenym vzduchem podle normy DIN ISO 8573-1 (Iékafska tfida Cistoty) nebo pfi pokojové teploté. PFi
strojovém zpracovani by suSeni mélo probihat pfimo v zafizeni pomoci horkého vzduchu. P¥i strojovém suseni
nema teplota prekrocit 100 °C.
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UDRZBA, KONTROLA A PREZKOUSENI

Vyrobek nevyzaduje Zadnou zvlastni udrzbu. RozloZzené vyrobky / jednotlivé ¢asti opét sestavte. Pfed jednotlivymi
pracovnimi kroky a po nich musi vzdy prob&hnout vizualni kontrola zaméfena na pfipadna znecisténi, poskozeni,
opotfebeni a deformace. PoSkozené nebo zkorodované vyrobky se nesméji dale pouzivat. Nejsou-li

vyrobek / jednotliva ¢ast viditelné Cisté, je nutné cely postup zpracovani opakovat, nebo vyrobek / jednotlivou ¢ast
fadné zlikvidovat.

OBAL

Vyrobek je nutné zabalit do vhodného a normovaného prihledného sterilniho obalu (sterilizaéniho sacku) a tento
neprody$né uzaviit. Ridte se pokyny vyrobcil sterilizagnich sagkil a uzaviracich stroji a dodrzujte aktualni
normativni poZzadavky. Vyrobky / jednotlivé ¢asti nesterilizované v saccich je nutné pouzit okamzité.

STERILIZACE

Pouzivat je dovoleno pouze validované parni vakuové autoklavy. Pfi sterilizaci vice rdznych vyrobkd / jednotlivych
¢asti dbejte na to, aby autoklav nebyl pfeplnén a aby se vyrobky / jednotlivé ¢asti vzajemné nedotykaly. Lze
provadét nasleduijici sterilizacni cykly: parni sterilizace pfi 134 °C s dobou sterilizani expozice 5 minut, nebo
parni sterilizace pfi 121 °C s dobou sterilizaéni expozice 20 minut. Pro suseni vyrobk( / jednotlivych &asti je tfeba
nastavit susici cyklus na autoklavu. Ridte se navodem k pouziti vydanym vyrobcem autoklavu.

SKLADOVANI

Pro zachovani sterility je tfeba vyrobky az do okamziku jejich pouziti uchovavat v normovanych sterilizacnich
saccich na suchém a Cistém misté. V pfipadé poSkozeni sterilnich obald je tfeba vyrobky pfed pouzitim znovu
podrobit postupu zpracovani.

DOPLNUJICi INFORMACE

Sterilizované vyrobky oznacujte v souladu s pravnimi a dal$imi vnitrostatnimi predpisy. Doporu¢enou dobu
skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedkd stanovi norma DIN 58953-8 a zavisi na vnéjSich vlivech a
podminkach pfi skladovani, pfepravé a manipulaci. UZivatel musi v ramci svého systému Fizeni kvality zajistit, Ze
nebudou prekro€eny pfipadné pfedepsané cykly zpracovani (viz Omezeni pfi zpracovani). VSechny zavazné
nezadouci pfihody, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit vyrobci a
prisluSnému organu vaseho ¢lenského statu. Pro likvidaci téchto vyrobku plati regionalné se liSici doporuceni a
predpisy. Informujte se u pfislusné firmy likvidujici odpady o aktualnich pravidlech platnych ve vaSem regionu.

KONTAKT NA VYROBCE

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

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku validovany jako vhodné pro zpracovani tohoto
zdravotnického prostfedku za ucelem opakovaného pouziti. Zpracovatel odpovida za to, ze skute¢né provedené
zpracovani k opakovanému pouziti s pouzitym vybavenim, materidly a persondlem v zafizeni zajistujicim toto
zpracovani dosahne poZadovaného vysledku. K tomu je nutné provadét verifikaci a/nebo validaci a rutinni
kontroly tohoto postupu.
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DA

RENSNINGSVEJLEDNING | HENHOLD TIL EN ISO 17664-1:2021

ANVENDELSE:

Spejlene er egnet til intraoral optagelse far og efter behandlingen samt til kontrol af paralleliteten. Spejlenes
ensidede rhodiumbeleegning sikrer et meget klart billede af teenderne og den orale anatomi. For at forhindre
dannelse af dug pa spejlet anbefaler vi at opvarme det kort far brug (f.eks. i et vandbad).

/\ Advarsler:

OBS! Produktet skal renggres, desinficeres og steriliseres i overensstemmelse med denne rensningsvejledning
inden farste brug og efter hver efterfalgende brug. En desinfektion alene er ikke tilstreekkelig. En grundig rensning
og desinfektion er afgerende forudsaetninger for effektiv sterilisering. Rensningen skal pabegyndes hurtigst
muligt, men senest 2 timer efter brug. Un@dvendig eksponering af produktet for fugt eller luftfugtighed ber undgas
under rensningsprocessen. Overhold de i dit land gaeldende lovbestemmelser og hygiejneforskrifterne i
leegeklinikken eller hospitalet.

Begransninger for rensningen:

Hyppig rensning har kun en mindre effekt pa dette produkt. Produktets levetid afhaenger primaert af slid og skader
forarsaget af brug. | tvivistilfeelde bar produkter altid kasseres og udskiftes tidligt. Beslutningen om genbrug ligger
udelukkende hos brugeren. Producenten patager sig intet ansvar for produktets funktion, ydeevne og sikkerhed,
hvis det bruges for mange gange.

Personligt beskyttelsesudstyr:

Af hensyn til arbejdssikkerheden og for at minimere infektioner/krydsinfektioner skal passende personligt
sikkerhedsudstyr (sikkerhedstgj, sikkerhedshandsker, sikkerhedsbriller, ansigtsmaske) baeres under hele
rensningen.

VEJLEDNING:

INDLEDENDE RENSNING PA BRUGSSTEDET

Overfladeforurening fiernes pa brugsstedet med en engangsklud / et papirhandklaede. Skyl produkterne med
vand (mindst drikkevandskvalitet) senest to timer efter brug. Det er vigtigt at forhindre, at rester eller forurenende
stoffer af nogen art tgrrer ind pa produktet. Man bar undga at bruge aldehyd- eller alkoholbaserede produkter til
den fgrste rensning pa brugsstedet, da disse medfarer proteinfiksering.

FORBEREDELSE FOR RENSNINGEN
Skil produktet ad i dets enkelte dele, hvis det er muligt. Gennemfgr en visuel kontrol for skade og slid. Fjern
silikonehandtaget her.

RENSNING OG DESINFEKTION: | MASKINE (ANBEFALES)

Det er alene tilladt at bruge korrekt vedligeholdt, testet, kalibreret og godkendt rensnings- og desinfektionsudstyr i
henhold til EN ISO 15883 med et gyldigt certificeringsmeerke (CE-meerke). Ved rensning og desinfektion af flere
forskellige produkter/dele ved hjeelp af en maskine skal det sikres, at rensningsapparatet ikke overbelastes, og at
produkterne/delene ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales at lade rensnings- og
desinfektionscyklussen kare i henhold til specifikationerne fra udstyrsproducenten og producenten af
rensningsmidlet/desinfektionsmidlet. Sgrg for, at rensningsmidlet er kompatibelt med produkterne og eventuelle
anvendte desinfektionsmidler. Rensnings- og desinfektionsmidlets pH-vaerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Undlad
at anvende organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, eter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks. peroxider),
halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede kulbrinter. Vi anbefaler falgende produkter:
rensningsmiddel — Dr.Weigert, neodisher MA / neutraliseringsmiddel — Dr.Weigert, neodisher Z.
Brugsanvisningen fra rensnings- og desinfektionsmidlets producent skal overholdes ngje. Overhold iszer
koncentrationerne og eksponeringstiderne.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

Forudgéende rensning: Den forudgaende rensning skal udfgres under vandoverfladen i et vandbad (minimum af
drikkevandskvalitet) uden andre rensningsmidler og med en rensningsbegrste for at opna tilstraekkelig rensning af
produkterne/de enkelte komponenter, sa proteinbinding undgas, og omgivelserne beskyttes mod vandsteenk.
Rensningens varighed afhaenger af produktets / den selvstaendige komponents kontamineringsniveau, men bgr
ikke veere kortere end 1 minut.

Rensningsvaerktgj til forudgdende rensning: Flexbrush-rensningsberste, REF 605254

Information om rensnings- og desinfektionsapparatet: type: Miele G7881
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Beskrivelse af det anbefalede program:

Rensningsprogram: VarioTD

Rensningstemperatur: 50,2-56,4 °C

Holdetid: 09:59 min.

Desinfektionstemperatur: 65,2-92,8 °C

Holdetid: 09:58 min.

Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand
Rensningsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA, dosering: 30 mg (3 g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, dosering: 1-2 ml/L

Vandet skal veere af drikkevandskvalitet. Skylning og t@rring bar udfgres af maskinen. Maskinrensningens
temperatur ber ikke overstige 60 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er fijernet helt. Hvis der er synlig
kontaminering tilbage efter rensnings- og desinfektionsprocessen, skal rensning og desinfektion gentages. Far
yderligere rensning skal produktet veere fri for alle rester og tert.

RENSNING: MANUEL

Den manuelle rensning skal udfgres under vandoverfladen i et vandbad (minimum af drikkevandskvalitet) med
det nedenfor anfgrte rensningsmiddel og en rensningsbgarste for at opna tilstreekkelig rensning af produkterne/de
enkelte komponenter, sa proteinbinding undgas, og omgivelserne beskyttes mod kontaminering med vandstaenk.
Rensningens varighed afhaenger af produktets / den selvstaendige komponents kontamineringsniveau, men bgr
ikke veere kortere end 1 minut. Efterfglgende skylles produkterne / deres enkelte dele med vand (minimum af
drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

Forudgéende rensning: Fjern overfladekontaminering med en engangsklud.

Rensning: Leeg instrumentet i en si-skal. Heeng si-skalen i rensningskarret med rensningsopl@sning, og fiern
snavs ved hjeelp af rensningsbarster.

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

Rensningsredskaber: Flexbrush-rensningsbgrste, REF 605 254

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

Tearring: tarres ved stuetemperatur

Temperaturen ved den manuelle rensning bgr ikke veere hgjere end 45 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er
fiernet helt. Hvis der er synlig kontaminering tilbage efter rensningsprocessen, skal rensningen gentages.

DESINFEKTION: MANUEL

Brug udelukkende godkendte desinfektionsmidler med testet effektivitet (CE-meerket, pa VAH-/DGHM-listen) til
den manuelle desinfektion. Laeg produkterne/enkeltkomponenterne i de respektive desinfektionsbade i
overensstemmelse med desinfektionsmidlets producentspecifikationer. Sarg for, at produkterne er tilstreekkeligt
deekkede og ikke kommer i kontakt med hinanden. Brugsanvisningerne fra desinfektionsmidlets producent skal
overholdes ngje. Overhold isger de koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes. Vi anbefaler
felgende produkter: Diirr Dental ID 213-instrumentdesinfektion.

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Gennemfgring af rensningsforberedelse og manuel rensning.

Desinfektion: Laeg instrumentet i en si-skal. Haeng si-skalen i desinfektionsbadet med desinfektionsoplgsning.
Desinfektionsmiddel: ID 213, Fa. Durr Dental, koncentration: 2 %

Rensningsredskaber: Flexbrush-rensningsbarste, REF 605 254

Eksponeringstid: 5 min.

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

Tarring: tarres ved stuetemperatur

Sarg for, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med produkterne og eventuelle anvendte rensningsmidler.
Desinfektionsmidlets pH-vaerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Undlad at anvende organiske oplgsningsmidler
(f.eks. alkohol, eeter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerede kulbrinter. Overhold eventuelle termiske begraensninger under hensyntagen til
desinfektionsmiddelproducentens specifikationer. Skyl efterfglgende produkterne / de enkelte komponenter med
vand (minimum drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder. Fgr yderligere rensning skal produktet veere fri for alle
rester og taert.

TORRING

Ved manuel rensning af produkterne kan produkterne/enkeltkomponenterne tgrres med filtreret, oliefri trykluft i
overensstemmelse med DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur. Ved maskinel
rensning ber terring foregd med varm luft direkte i udstyret. Ved maskintgrring ma en temperatur pa 100 °C ikke
overskrides.
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VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG AFPRGVNING

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

EMBALLAGE

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

STERILISERING

Brug kun testede damp-vakuumautoklaver. Ved sterilisering af flere forskellige produkter/enkeltkomponenter skal
det sikres, at autoklaven ikke overfyldes, og at produkterne/enkeltkomponenterne ikke er i kontakt med hinanden.
Folgende steriliseringscyklusser kan udfgres: dampsterilisering, 134 °C, holdetid 5 minutter eller
dampsterilisering, 121 °C, holdetid 20 minutter. Autoklavens tarrecyklus skal indstilles til tgrring af
produkterne/enkeltkomponenterne. Fglg brugsvejledningen fra autoklavens producent.

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

YDERLIGERE INFORMATIONER:

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

KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

Ovenstaende vejledning er valideret af producenten af det medicinske udstyr som egnet til rensning af medicinsk
udstyr med henblik pa genanvendelse. Den person, der foretager rensningen, er ansvarlig for at sikre, at den
faktisk udfgrte rensning med det anvendte udstyr, materialerne og personalet i rensningsanlaegget opnar det
gnskede resultat. Til dette formal er verificering og/eller validering samt rutinemaessig overvagning af processen
pakraevet.
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NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO V SKLADU Z EN ISO 17664-1:2021

UPORABA:

Ogledala so primerna za intraoralno slikanje pred in po zdravljenju ter za preverjanje vzporednosti. Enostranska
rodijeva prevleka ogledal zagotavlja zelo jasno sliko zob in ustne anatomije. Da preprecite morebitno roSenje
ogledala, priporoamo, da ga pred uporabo na kratko segrejete (npr. v vodni kopeli).

A Opozorila:

Pozor! Pripomocek je treba pred prvo uporabo in po vsaki naslednji uporabi o istiti, dezinficirati in sterilizirati v
skladu s temi navodili za ponovno obdelavo. Samo dezinficiranje ni dovolj. Temeljito ¢iS¢enje in dezinficiranje sta
bistvena predpogoja za uc€inkovito sterilizacijo. Ponovna obdelava se mora zaceti ¢im prej, vendar najkasneje 2
uri po uporabi. Med postopkom ponovne obdelave se izogibajte izpostavljanju pripomocka nepotrebni vlagi.
Upostevaijte tudi zakonske predpise, ki veljajo v vasi drzavi, ter higienske predpise zdravstvene ordinacije ali

bolnisSnice.

Omejitve pri ponovni obdelavi:

Pogosta ponovna obdelava ima le majhen vpliv na ta pripomoc¢ek. Konec Zivljenjske dobe pripomocka je v prvi
vrsti odvisen od obrabe in poSkodb zaradi uporabe. V primeru dvoma je treba pripomocke vedno ¢im prej zavrecCi
in zamenjati. Odlocitev o ponovni uporabi je izkljuéna odgovornost uporabnika. V primeru prekomerne ponovne
uporabe proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za delovanje, ucinkovitost in varnost pripomocka.

Osebna zascitna oprema:

Zaradi varnosti pri delu in za zmanj$anje okuzb/navzkriznih okuzb je treba med celotnim postopkom ponovne
obdelave nositi ustrezno osebno zascitno opremo (zascitna oblacila, zascitne rokavice, zasc¢itna ocala in masko
za obraz).

NAVODILA:

PRVA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Na mestu uporabe odstranite povrSinsko onesnaZenje z robékom/papirnato brisaco za enkratno uporabo.
Pripomocke sperite z vodo (vsaj kakovosti pitne vode) najkasneje 2 uri po uporabi. Pomembno je prepreciti, da bi
se kakrsni koli ostanki ali onesnazevalci posusili na pripomocku. Za prvo obdelavo na mestu uporabe ne
uporabljajte sredstev na osnovi aldehidov ali alkohola, saj lahko to povzro¢i fiksacijo beljakovin.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM
Ce je mogoge, pripomodek razstavite na posamezne dele. Vizualno ga preglejte glede poskodb in obrabe. Tukaj
odstranite silikonski rocaj.

CISCENJE IN DEZINFICIRANJE: STROJNO CISCENJE (PRIPOROCENO)

Uporabljati je dovoljeno le pravilno vzdrzevano, preizkuseno, kalibrirano ter odobreno napravo za €iS¢enje in
dezinficiranje v skladu z EN ISO 15883 z veljavno certifikacijsko oznako (oznaka CE). Pri CiS€enju in
dezinficiranju ve¢ razli¢nih pripomockov/posameznih delov z istim strojem se prepricajte, da Cistilna oprema ni
preobremenjena in da pripomocki/posamezni deli ne pridejo v stik drug z drugim. Priporodljivo je, da sledite ciklu
¢is€enja in dezinficiranja v skladu z navodili proizvajalca opreme in proizvajalca Cistilnega/dezinfekcijskega
sredstva. PrepriCajte se, da je Cistilno sredstvo zdruzljivo s pripomocki in morebitnimi uporabljenimi
dezinfekcijskimi sredstvi. pH-vrednost Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva mora biti med 5,5 in 8,5. Ne
uporabljajte organskih topil (npr. alkoholov, etrov, ketonov, benzenov), oksidantov (npr. peroksidov), halogenov
(klor, jod, brom) ali aromatskih/halogeniranih ogljikovodikov. Priporoena uporaba z: Cistilo — Dr. Weigert,
neodisher MA, Neutralisator — Dr. Weigert neodisher Z. Vedno natanéno upoStevajte navodila proizvajalca
¢istilnega in dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je treba upostevati koncentracije in ¢as stika.

Opis priporo¢enega postopka ¢iSéenja:

Predhodno ¢iscenje: Predhodno ¢iS¢enje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) brez Eistilnih
dodatkov, s Cistilno krtao pod gladino vode. To zagotavlja zadostno €idCenje pripomockov/posameznih delov,
hkrati pa preprecuje fiksacijo beljakovin in §€iti okolico pred kontaminacijo z brizganjem vode. Trajanje je odvisno
od stopnje umazanosti pripomoégka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajse od 1 minute. Cistilna orodja za
predhodno ¢&iséenje: Cistilna krtata Flexbrush, REF 605 254

Informacije o Cistilni in dezinfekcijski napravi: Tip: Miele G7881

Opis priporo¢enega programa:
Program c&is¢enja: VarioTD
Temperatura ¢is¢enja: 50,2-56,4 °C
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Cas zadrzevanja: 9:59 min.

Temperatura dezinfekcije: 65,2-92,8 °C

Cas zadrzevanja: 9:58 min.

Tehnologija izpiranja: Sistem s sveZo vodo/deionizirana voda

Cistilo: Dr. Weigert, neodisher MA, doziranje: 30 mg (3 g/L)
Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, doziranje: 1-2 ml/I

Kakovost vode mora biti na ravni pitne vode. Izvedite strojno izpiranje in su$enje. Strojno ¢iS¢enje ne sme preseci
temperature 60 °C. Prepriéajte se, da so vsi vidni onesnaZevalci popolnoma odstranjeni. Ce po &i§&enju in

dezinficiranju ostanejo morebitni onesnazevalci, je treba postopek ¢is¢enja in dezinficiranja ponoviti. Pripomocek
mora biti pred nadaljnjo obdelavo brez ostankov in suh.

CISCENJE: ROCNO

Rocno &is€enje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) z uporabo spodaj navedenega Cistilnega
sredstva, s krtaco pod gladino vode. To zagotavlja temeljito ¢iS¢enje pripomockov/posameznih delov, hkrati pa
preprecuje fiksacijo beljakovin in $¢iti okolico pred kontaminacijo z brizganjem vode. Trajanje je odvisno od
stopnje umazanosti pripomoc¢ka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute. Po tem
pripomocke/posamezne dele izpirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode) vsaj 20 sekund.

Opis priporoc¢enega postopka ¢is¢enja:

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

Cisgenje: Instrument postavite na pladenj s sitom. Pladenj s sitom

postavite v Cistilno kopel s istilno raztopino in odstranite morebitno umazanijo s Cistilnimi krtacami.

Cistilo: 1D 213, Fa. Diirr Dental Koncentracija: 2 %

Cistilno orodje: Cistilna krtada Flexbrush, REF 605 254

Naknadno izpiranje: 20 sekund izpirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode)

Susenje: Susite pri sobni temperaturi

Roc¢no ¢is¢enje ne sme presedi temperature 45 °C. Prepricajte se, da so vsi vidni onesnazZevalci popolnoma
odstranjeni. Ce je umazanija po &i$&enju $e vedno vidna, je treba postopek ponoviti.

DEZINFEKCIJA: ROCNO

Za ro€no dezinficiranje uporabljajte samo odobrena dezinfekcijska sredstva z dokazano ucinkovitostjo (oznaka
CE, na seznamu VAH/DGHM). Pripomocke/posamezne dele postavite v ustrezne dezinfekcijske kopeli v skladu z
navodili proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. PrepriCajte se, da so pripomocki ustrezno pokriti in se ne dotikajo
drug drugega. Natanéno upostevajte navodila za uporabo proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je treba
upostevati koncentracije in €as stika. Priporo¢ena uporaba z: Dezinfekcija instrumentov Durr Dental ID 213

Opis priporo¢enega postopka dezinfekcije:

Izvedba ustrezne priprave na ¢is€enje in roénega CiS€enja

Dezinfekcija: Instrument postavite na pladenj s sitom. Pladenj s sitom potopite v dezinfekcijsko kopel z
dezinfekcijsko raztopino.

Dezinfekcijsko sredstvo: ID 213, Fa. Dirr Dental Koncentracija: 2 %

Cistilno orodje: Cistilna krtada Flexbrush, REF 605 254

Cas stika: 5 min.

Naknadno izpiranje: 20 sekund izpirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode)

SusSenje: Susite pri sobni temperaturi

Prepri€ajte se, da je dezinfekcijsko sredstvo zdruZljivo s pripomocki in morebitnimi uporabljenimi Cistilnimi
sredstvi. pH-vrednost dezinfekcijskega sredstva mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr.
alkoholov, etrov, ketonov, benzenov), oksidantov (npr. peroksidov), halogenov (klora, joda, broma) ali
aromatskih/halogeniranih ogljikovodikov. Upostevajte morebitne temperaturne omejitve v skladu z navodili
proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Po tem pripomocke/posamezne dele izpirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne
vode) vsaj 20 sekund. Pripomocek mora biti pred nadaljnjo obdelavo brez ostankov in suh.

SUSENJE

Ce pripomogke obdelujete ro&no, jih lahko posusite z izpihovanjem s filtriranim stisnjenim zrakom brez olja v
skladu z DIN ISO 8573-1 (medicinski razred Cisto€e) ali na sobni temperaturi. SuSenje v strojnem postopku
obdelave mora potekati neposredno z vro€im zrakom iz naprav. Su$enje v stroju ne sme preseci 100 °C.

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREVERJANJE

Pripomocek ne potrebuje posebnega vzdrzevanja. Razstavljene pripomocke/posamezne dele ponovno sestavite.
Pred in po vsakem delovnem koraku je treba vedno opraviti vizualni pregled glede kontaminacije, poskodb,
obrabe in deformacij. Pokodovanih ali korodiranih pripomog&kov ni dovoljeno uporabljati. Ce
pripomoc&ek/posamezni del ni vidno ist, je treba celoten postopek obdelave ponoviti ali pa
pripomocéek/posamezni del ustrezno zavredi.
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EMBALAZA

Pripomocek mora biti zapakiran in zaprt v primerno, standardizirano, prozorno sterilno embalazo (sterilizacijske
vrecke). Upostevajte navodila proizvajalcev sterilizacijskih vrec¢k in strojev za zapeCatenje ter veljavne predpise.
Pripomocke/posamezne dele, ki niso sterilizirani v vreckah, je treba takoj uporabiti.

STERILIZACIJA

Uporabljajo se lahko samo certificirani parni vakuumski avtoklavi. Pri sterilizaciji ve€ razli¢nih
pripomockov/posameznih delov se prepricajte, da avtoklav ni prenapolnjen in da pripomocki/posamezni deli ne
pridejo v stik med seboj. Uporabiti je mogoce naslednje sterilizacijske cikle: Sterilizacija s paro, 134 °C, ¢as
zadrzevanja 5 minut ali sterilizacija s paro, 121 °C, ¢as zadrzevanja 20 minut. Za suSenje
pripomockov/posameznih delov je treba aktivirati sudilni cikel avtoklava. Glejte navodila proizvajalca avtoklava za
uporabo.

SKLADISCENJE

Za ohranitev sterilnosti je treba pripomocke do uporabe hraniti v standardiziranih sterilizacijskih vreckah na
suhem in gistem mestu. Ce je sterilna embalaZa poskodovana, je treba pripomocke pred uporabo ponovno
obdelati.

DODATNE INFORMACIJE

Sterilne pripomocke oznagite v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporo¢eno obdobje skladiS¢enja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisano v standardu DIN 58953-8 in je odvisno od zunanijih vplivov ter
u€inkov med skladi§€enjem, transportom in ravnanjem. Uporabnik mora kot del svojega sistema vodenja
kakovosti zagotoviti, da se ne prekoracijo nobeni dolo&eni cikli ponovne obdelave (glejte Omejitve pri ponovni
obdelavi). Vse resne incidente, povezane s pripomockom, je treba nemudoma sporo€iti proizvajalcu in
pristojnemu organu v vasi drzavi ¢lanici. Priporogila in predpisi za odstranjevanje pripomockov se razlikujejo glede
na regijo. Za veljavne predpise v vasi regiji se obrnite na lokalno podjetje za odstranjevanje odpadkov.

KONTAKTNI PODATKI PROIZVAJALCA

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

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec medicinskih pripomoc¢kov potrdil kot primerna za pripravo medicinskega
pripomocka za ponovno uporabo. Obdelovalec je odgovoren za zagotovitev, da dejansko izvedena obdelava z
opremo, materiali in osebjem, ki se uporablja v obratu za obdelavo, doseZe Zeleni rezultat. To zahteva preverjanje
in/ali potrditev ter rutinsko spremljanje postopka.
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UPUTE ZA PONOVNU OBRADU PREMA EN ISO 17664-1:2021

PRIMJENA:

Ogledala su prikladna za intraoralno snimanje prije i nakon izvodenja zahvata te za kontrolu paralelnosti.
Jednostrano rodijem presvucena ogledala osiguravaju vrlo jasnu sliku zuba i stanja u usnoj Supljini. Kako bi se
sprijeCilo moguce zamagljivanje ogledala, preporu¢ujemo da se ogledalo prije uporabe kratko zagrije (npr. u
vodenoj kupelji).

JiN Upozorenja:

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

Ogranicenja prilikom ponovne obrade:

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

Osobna zastitna oprema:

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

UPUTE:

POCETNA OBRADA NA MJESTU UPORABE

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

PRIPREMA PRIJE CISCENJA
Proizvod, ako je moguce, rastavite na pojedinacne dijelove. IzvrSite vizualni pregled u odnosu na ostecenja i
istroSenost. Zatim uklonite silikonsku drsku.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: STROJNO (PREPORUCENO)

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

Opis preporu¢enog postupka ¢iS¢enja:

Predc¢isc¢enje: PredCidcenje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) bez dodatnih
sredstava za CiSc¢enje, koristec¢i Cetku za CiScenje ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno
¢iS¢enje proizvoda / pojedinacnih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije
prskaju¢om vodom. Trajanje pred¢iS¢enja odreduje se prema stupnju oneciS¢enja proizvoda / pojedinacnog
dijela, ali ne smije biti kra¢e od 1 minute. Alati za predciS¢enje: Cetka za CiS¢enje Flexbrush, REF 605 254

Podaci o uredaju za ¢iSéenje i dezinfekciju: Tip: Miele G7881
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Opis preporu¢enog programa:

Program c&iS¢enja: VarioTD

Temperatura Cis¢enja: 50,2-56,4 °C

Vrijeme drzanja: 09:59 min.

Temperatura dezinfekcije: 65,2-92,8 °C

Vrijeme drzanja: 09:58 min.

Tehnika ispiranja: sustav sa svijezom vodom / demineraliziranom vodom
Sredstvo za CiSéenje: Dr. Weigert, neodisher MA, doziranje: 30 mg (3 g/L)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, doziranje: 1-2 ml/L

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

CISCENJE: RUCNO

Ruéno ¢iS¢enje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) s nize navedenim sredstvima za
CiScenje, koristeci Cetku ispod povrSine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno ¢iS¢enje proizvoda /
pojedinacénih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije prskaju¢om vodom.
Trajanje pred¢iScenja odreduje se prema stupnju oneciS¢enja proizvoda / pojedinacnog dijela, ali ne smije biti
krace od 1 minute. Zatim slijedi ispiranje proizvoda / pojedinacnih dijelova vodom (najmanje kvalitete pitke vode)
u trajanju od najmanje 20 sekundi.

Opis preporucenog postupka ciSéenja:

PredciS¢enje: PovrSinska onecisc¢enja uklonite pomocu jednokratne krpice.

Ciséenje: Stavite instrument u perforiranu posudu. Posudu objesite u kupelj za &i¢enje s otopinom sredstva za
CiScenje, a necistoce uklonite pomocu Cetki za CiS¢enje.

Sredstvo za €iScenje: ID 213, tvrtka Durr Dental koncentracija: 2 %

Alati za CiS¢enje: Cetka za CiScenje Flexbrush, REF 605 254

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

Susenje: susenje pri sobnoj temperaturi

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

DEZINFEKCIJA: RUCNO

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

Opis preporuc¢enog postupka dezinfekcije:

provodenje pravilne pripreme za CiScenje i ruénog Cis¢enja

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

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

Alati za CiSéenje: Cetka za CiScenje Flexbrush, REF 605 254

Vrijeme djelovanja: 5 min.

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

SusSenje: susenje pri sobnoj temperaturi

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

SUSENJE

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

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

AMBALAZA

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

STERILIZACIJA

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

CUVANJE PROIZVODA

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

DODATNE INFORMACIJE

Oznadite sterilizirane proizvode u skladu sa zakonskim i nacionalnim propisima. Preporu¢eno vrijeme ¢uvanja
sterilnih medicinskih proizvoda opisano je u normi DIN 58953-8 i ovisi o vanjskim utjecajima tijekom skladistenja,
transporta i rukovanja. Korisnik je u okviru svog sustava upravljanja kvalitetom duzan osigurati da se eventualno
propisani ciklusi ponovne obrade (vidjeti ogranienja pri ponovnoj obradi) ne prekorace. Sve ozbiljne incidente
povezane s proizvodom potrebno je odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice. Za zbrinjavanje
proizvoda postoje regionalno razliCite preporuke i propisi. Obratite se nadleznim sluzbama za zbrinjavanje otpada
kako biste saznali vaZzece propise u Va3oj regiji.

KONTAKT PROIZVODACA

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

Gore navedene upute proizvoda¢ medicinskog proizvoda validirao je kao prikladne za pripremu medicinskog
proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je za to da se stvarno
provedenim postupkom ponovne obrade, uz koriStenu opremu, materijale i osoblje u jedinici za ponovnu obradu,
postigne Zeljeni rezultat. U tu svrhu potrebno je provoditi verifikaciju i/ili validaciju postupka, kao i rutinski nadzor
nad postupkom.
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POKYNY NA PRIiPRAVU PODLA EN ISO 17664-1:2021

POUZITIE:

Zrkadla sa hodia na intraoralne snimky pred a po oSetreni ako aj ku kontrole paralelnosti. Jednostranné rédiové
pokovovanie zrkadiel zabezpecuje velmi jasny obraz zubov a pomerov v Ustnej dutine. Aby sme zabranili
moznému zahmlievaniu zrkadla, odporu¢ame zrkadlo pred pouzitim kratko zahriat' (napr. vo vodnom kupeli).

A Varovné upozornenia:

Pozor! Produkt sa musi pred prvotnym pouzitim ako aj po kazdom dalSom pouziti vycistit, dezinfikovat' a
sterilizovat' podla tohto navodu na pripravu. Dezinfekcia samotna nie je postacujuca. Dokladné Cistenie a
dezinfekcia su podstatné predpoklady pre U¢innu sterilizaciu. Priprava by sa mala za¢at’ podla moznosti ¢o
najrychlejsie, najneskdr v8ak 2 hodiny po pouziti. Tu by sa malo zabranit tomu, aby sa produkt po€as procesu
pripravy vystavoval zbyto€ne mokru a vihkosti. Prosim dodrzujte dalSie pravne predpisy platné vo Vasej krajine
ako aj hygienické predpisy lekarskej ordinacie prip. nemocnice.

Obmedzenia pri priprave:

Casta opéatovna priprava ma len nepatrny vplyv na tento produkt. Koniec Zivotnosti produktu zavisi najma od
opotrebovania a poskodenia vplyvom pouzivania. V pripade pochybnosti by sa mali produkty vzdy v€asne vyradit
a nahradit. Rozhodnutie opakovaného pouZitia je vyhradne v zodpovednosti pouzivatela. Pri prili§ Castom pouZiti
neprebera vyrobca ziadne ru€enie za funkciu, vykon a bezpeénost produktu.

Osobna ochranna vybava:

Z dovodov bezpec&nosti prace ako aj na minimalizaciu infekcii / krizovych infekcii je potrebné pouzivat vhodnu
osobnu ochrannu vybavu (ochranny odev, ochranné rukavice, ochranné okuliare a ochranu nosa a Ust) po¢as
celého procesu pripravy.

POKYNY:

PRVOTNE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

Odstrarite eSte na mieste pouZitia povrchové necistoty s jednorazovou utierkou / papierovou utierkou. Oplachnite
produkty vodou (minimalne v kvalite pitnej vody) najneskér 2 hodiny po pouziti. Tu sa musi zabranit tomu, aby
zvySky alebo necistoty akéhokolvek druhu zaschli na produkte. Prosim nepouzivajte pri prvotnom oSetreni na
mieste pouzitia Ziadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholu, pretoze tieto mozu viest k fixacii
proteinov.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Produkt, pokial je to mozné, rozoberte na jednotlivé diely. Vizualna kontrola poSkodenia a opotrebovania. Tu
odstrarite silikbnovu rukovat.

CISTENIE & DEZINFEKCIA: STROJOVO (ODPORUCA SA)

Tu sa smie pouzivat len bezchybne udrziavany, skontrolovany, kalibrovany a schvéleny Cistiaci a dezinfekény
pristroj podla EN ISO 15883 s platnou skuSobnou znackou (CE-symbol). Dbajte na to, aby sa pri strojovom
Cisteni a dezinfekcii viacerych réznych produktov / jednotlivych dielov nepreplnil istiaci pristroj a aby produkty /
jednotlivé diely nemali navzajom kontakt. Tu sa odporuc¢a nechat prebehnut Cistiaci a dezinfekény cyklus podla
Specifikacie vyrobcu pristrojov a vyrobcu Cistiacich prostriedkov prip. dezinfekénych prostriedkov. Dbajte na to,
aby bol Cistiaci prostriedok kompatibilny s produktami a pripadne pouzitymi dezinfekénymi prostriedkami. Hodnota
pH distiacich a dezinfekénych prostriedkov by sa mala pohybovat v rozmedzi 5,5 az 8,5. Nepouzivajte ziadne
organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketény, benziny), oxidaéné prostriedky (napr. peroxidy), halogény
(chldr, jod, brém) alebo aromatické / halogénované uhlovodiky. Odporucané prostriedky: Cistiaci prostriedok Dr.
Weigert, neodisher MA, neutralizacny prostriedok Dr. Weigert, neodisher Z. Je potrebné presne dodrziavat
navod na pouzitie od vyrobcu Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov. Tu je potrebné dodrziavat najma
pouzivané koncentracie a doby pésobenia.

Popis odporucaného €istiaceho procesu:

Predgistenie: PredcCistenie by sa malo uskuto¢nit vo vodnom kupeli (minimalne v kvalite pitnej vody) bez dalSich
Cistiacich prisad s Cistiacou kefou pod vodnou hladinou, aby sa dosiahlo nielen dostato¢né Cistenie
produktov/jednotlivych dielov pri zabraneni fixacie proteinov, ale aj aby sa chranilo okolie pred kontaminaciou s
odstrekujucou vodou. Doba by sa mala orientovat podla stupfia znec€istenia produktu/jednotlivého dielu, nemala
by byt ale kratsia ako 1 minuta. Cistiace nastroje na predgistenie: gistiaca kefa Flexbrush, REF 605 254

Udaje k &istiacemu a dezinfekénému pristroju: Typ: Miele G7881
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Popis odporu¢aného programu:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota Cistenia: 50,2-56,4°C

Doba pésobenia: 09:59 min.

Teplota dezinfekcie: 65,2-92,8°C

Doba pésobenia: 09:58 min.

Oplachovacia technika:  systém s ¢erstvou vodou/demineralizovanou vodou
Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovanie: 30 mg (3 g/L)

Neutralizacny prostriedok: Dr. Weigert, neodisher Z, davkovanie: 1 -2 ml/L

Kvalita vody by sa mala nachadzat’ na urovni pitnej vody. Mal by sa vykonat’ strojovy oplach a suSenie. Strojové
Cistenie by nemalo prekrogit teplotu 60°C. Tu sa musi dbat’ na to, aby boli viditelné necistoty kompletne
odstranené. Pokial po Cistiacom a dezinfekénom procese su este viditelné, tak sa musi Cistenie a dezinfekcia
opakovat. Produkt musi byt pred dalSou pripravou bez akychkolvek zvySkov a musi byt suchy.

CISTENIE: MANUALNE

Manualne ¢istenie by sa malo uskutoénit vo vodnom kupeli (minimalne v kvalite pitnej vody) s dole uvedenymi
Cistiacimi prostriedkami s kefou pod vodnou hladinou, aby sa dosiahlo nielen dostato¢né Cistenie
produktov/jednotlivych dielov pri zabraneni fixacie proteinov, ale aj aby sa chranilo okolie pred kontaminaciou

s odstrekujucou vodou. Doba by sa mala orientovat podla stupfia znecistenia produktu/jednotlivého dielu, nemala
byt vSak kratSia ako 1 minuta. Nasledne oplach produktov/jednotlivych dielov s vodou (minimalne v kvalite pitnej
vody) na minimalne 20 sekund.

Popis odporuc¢aného ¢istiaceho procesu:

Predcistenie: Odstrante znedistenie povrchu s jednorazovou utierkou

Cistenie: Nastroj vloZte do sietovanej misky. Sietovanu misku zaveste do

Cistiaceho kupela s Cistiacim roztokom, odstrarite necistoty s pomocou Cistiacich kefiek.

Cistiaci prostriedok: ID 213, Firma Durr Dental koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: gistiaca kefa Flexbrush, REF 605 254

Dodato¢ny oplach: 20 sek. s vodou (minimalne v kvalite pitnej vody) oplachnut

Susenie: susenie pri izbovej teplote

Manualne Cistenie by nemalo prekrocit teplotu 45 °C. Tu sa musi dbat na to, aby boli Uplne odstranené viditelné
necistoty. Pokial po Cistiacom procese su viditelné este necistoty, musi sa opakovat Cistenie.

DEZINFEKCIA: MANUALNA

Na manualnu dezinfekciu pouzivajte prosim vyhradne schvalené dezinfekéné prostriedky s overenou ucinnostou
(CE-symbol, zaradené v zozname VAH/DGHM). Vlozte produkty/jednotlivé diely podla udajov vyrobcu
dezinfekénych prostriedkov do prislusnych dezinfekénych kupelov. Dbajte na to, aby boli produkty dostatocne
ponorené a navzajom sa nedotykali. Navod na pouzitie vyrobcu dezinfekénych prostriedkov je potrebné presne
dodrziavat. PredovSetkym je potrebné dodrziavat pouzivané koncentracie a doby pdsobenia. Odporuca sa
pouzitie s: Dirr Dental ID 213 nastroje Dezinfekcia

Popis odporuc¢aného dezinfekéného procesu:

Vykonanie riadnej pripravy na Cistenie a manualne Cistenie

Dezinfekcia: Vlozte nastroj do sietovanej misky, zaveste sietovanu misku do dezinfekéného kupela

s dezinfekénym prostriedkom,

Dezinfek&ny prostriedok: ID 213, Firma Dirr Dental koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: istiaca kefa Flexbrush, REF 605 254

Doba pésobenia: 5 min.

Dodato¢ny oplach: 20 sek. s vodou (minimalne v kvalite pitnej vody) oplachnut

Sus8enie: Susenie pri izbovej teplote

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktami a pripadne pouzitymi Cistiacimi
prostriedkami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by sa mala pohybovat v rozmedzi 5,5 az 8,5. Nepouzivajte
ziadne organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidacné prostriedky (napr. peroxidy),
halogény (chlér, j6d, brém) alebo aromatické/halogénované uhfovodiky. Prosim vSimnite si pripadné tepelné
obmedzenia pri zohladneni udajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Nasledne oplach produktov/jednotlivych
dielov s vodou (minimalne v kvalite pitnej vody) na minimalne 20 sekund. Produkt musi byt pred dalSou pripravou
bez akychkolvek zvy8kov a musi byt suchy.

SUSENIE

Pokial produkty upravujete manualne, mézu sa produkty/jednotlivé diely susit pomocou ofukovania s filtrovanym,
stlaéenym vzduchom bez oleja podla DIN ISO 8573-1 (medicinska trieda Cistoty) alebo pri izbovej teplote.
Susenie v strojovom procese pripravy by sa malo uskutocnit’ priamo pomocou pristrojov s hortcim vzduchom. Pri
strojovom suSeni by sa nemala prekrocit teplota 100 °C.
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UDRZBA, KONTROLA A SKUSKA

Produkt nekladie ziadne Specialne poziadavky na udrzbu. Opéat zmontujte rozobraté produkty/jednotlivé diely
dohromady. Vizualna kontrola negistot, poSkodenia, opotrebovania, deformacie sa musi neustale uskutocnit' pred
a po jednotlivych pracovnych postupoch. PoSkodené alebo skorodované produkty sa nesmu dalej pouzivat. Ked
produkt/jednotlivy diel nie je viditelne Cisty, musi sa cely proces pripravy opakovat alebo produkt/jednotlivy diel sa
musi riadne zlikvidovat.

BALENIE

Produkt je potrebné zabalit a zapecatit do vhodného a normovaného priehfadného sterilného obalu (sterilizacné
vrecko). Dodrzujte pokyny vyrobcu sterilizaéného vrecka a zatavovacich strojov a aktualne normativne
poziadavky. Produkty/jednotlivé diely, ktoré neboli sterilizované vo vreckach sa musia okamzite pouzit.

STERILIZACIA

Tu sa smu pouzivat len skontrolované parné vakuové autoklavy. Dbajte na to, aby sa pri sterilizacii viacerych
roznych produktov/jednotlivych dielov autoklava nepreplnila a aby produkty/jednotlivé diely nemali navzajom
ziadny kontakt. M6zu sa vykonat nasledujuce sterilizacné cykly: parna sterilizacia, 134 °C, doba pdsobenia 5
minut alebo parna sterilizacia, 121 °C, doba pdsobenia 20 minut. K su$eniu produktov/jednotlivych dielov by sa
mal nastavit' cyklus susenia autoklavu. Dodrzujte navod na pouzitie vyrobcu autoklavu.

SKLADOVANIE

Kvdli zachovaniu sterility by sa mali produkty az po pouzitie uchovavat v normovanych sterilizacnych vreckach na
suchom, Cistom mieste. Pri poSkodenych sterilnych obaloch je potrebné produkty podrobit’ pred pouzitim
opatovne procesu pripravy.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Oznacuijte sterilizované produkty podla zakonnych a narodnych predpisov. Odporu¢ana doba skladovania pre
sterilné medicinske produkty je popisana v norme DIN 58953-8 a zavisi od vonkajSich vplyvov a pdsobeni pri
skladovani, preprave a manipulacii. PouzZivatel sa musi postarat v ramci svojho systému riadenia kvality o to, aby
sa neprekroCili prip. zadané cykly pripravy (vid obmedzenie pri priprave). VSetky zavazné udalosti, ktoré vzniknu
v suvislosti s produktom je potrebné bezodkladne nahlasit vyrobcovi a prislusnému uradu Vasho &lenského Statu.
Pre likvidaciu produktov existuju regionalne rézne odporucania a predpisy. Pytajte sa Vasich kompetentnych
podnikov na likvidaciu odpadov na aktualne predpisy vo Vasom regione.

KONTAKT NA VYROBCU

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

Horeuvedené pokyny boli validované vyrobcom lekarskeho produktu ako vhodné pre pripravu lekarskeho
produktu na jeho opatovné pouzitie. Spracovatelovi prinalezi zodpovednost za to, Ze dosiahne skuto¢ne
pozadovany vysledok vykonanou pripravou s pouzitou vybavou, materialmi a personalom v zariadeni na pripravu.
Na to su potrebné verifikdcia a/alebo validacia a rutinné monitorovania procesu.

43 /58 2011071401 Rev8 (2026-09)


mailto:info@hagerwerken.de

i
Reflect-Rhod —%E VF\’BEER

BG

MHCTPYKUWUUN 3A NOBTOPHA OBPABOTKA CBIJIACHO EN ISO 17664-1:2021

YNOTPEBA:

OrnepanaTta ca Nnoaxo4sLy 3a MHTpaoparniu CHUMKV Npeauy U cred NeYeHneTo, KakTo U 3a KOHTPOr Ha
napanenHoctTa. E4HOCTpaHHOTO poaMeBO NOKPUTUE Ha orfefanarta ocurypsisa MHOro siceH obpas Ha 3bbuTe u
CbCTOSIHMETO Ha YCTHaTa KyxvHa. 3a fa ce nsberHe eBeHTyarnHo 3aMbrnisiBaHe Ha orneaanoTo, npenopbyBame
TO a ce 3aTonnu 3a KpaTko npeam ynotpeba (Hanp. BbB BogHa 6aHs).

VAN MpeaoynpeanTenHu ykasaHusa:

BHuumaHue! N3penuveto Tpabea aa 6bae novmcTeHo, Ae3nHdEKLMPaHO 1 CTEPUM3NPAHO CbINAacHo Te3un
WHCTPYKLMK 3a NOBTOpHa 06paboTka npean nbpeaTta ynotpeba, kakTo v cref Bcska cnegsaia ynotpeba. Camo
Ae3vnHdeKkLmsa He e gocTaTtbyHa. [TbnHOTO nouncTBaHe 1 aesnHekumnsita ca OCHOBHM NpeanocTaBkuy 3a
ecdbekTuBHaTa ctepunusaums. NosTopHaTa obpaboTka TpsabBa Aa 3anoyHe Bb3MOXHO Hal-6bp30, HO HE NO-KbCHO
oT 2 yaca crnieg ynotpebaTta. Tpsibsa aa ce n3bsarsa HeHY)XXHO u3naraHe Ha U34enneTo Ha Briara UM HamMoKpsiHe
no Bpeme Ha npoLieca Ha NnoBTopHa obpaboTka. Mons, cnassanTe JOMbHWUTENHO N 3aKOHOBUTE pasnopentu,
npunoxvmu BbB BallaTa cTpaHa, kKakTo 1 XUrMeHHuTe pasnopeabu Ha MeguumMHckaTa npakTuka unu 6onHuuaTa.

OrpaHuyeHus Npy NoBTOpHaTa obpaboTka:

YecTaTa noBTOpHa 06paboTka MMa camo He3HauuTeneH edekT BbpXy ToBa usgenve. Kpaat Ha
eKkcnnoaTtaunoHHUA XMBOT Ha n3gennueTo ce onpeaend npeanMmHo OoT USHOCBaHe 1 noBpean Bcrneacrteme Ha
ynoTpeb6ara. B cnyyait Ha CbMHEHWe, n3aenuaTa BUHaru TpsibBa fa ce U3XBbprsT U NOAMEHSIT CBOEBPEMEHHO.
PelueHneTo 3a noBTopHa ynotpeba e u3Lsano oTroBOpHOCT Ha noTpebutens. Mpu MHoro YyecTta ynotpeba
NPOM3BOAMTENSAT HEe NoemMa OTFOBOPHOCT 3a (yHKUMSATA, NPOM3BOAMTENHOCTTa 1 6e3onacHOCTTa Ha U3genumeTo.

JInuHu npepgnasHu cpeacTBa:

OT cbobpaxeHus 3a 6e3onacHOCT Ha paboOTHOTO MSICTO U 32 MUHUMM3UPaHE Ha MHAEKUMNTE/KPBCTOCaHUTE
WHbekunmn, TpAbBa Aa ce HOCAT NOAXOASALN NMUYHW NpeanasHn CPeacTBa (3awmTHO obnekrno, npegnasHu
pbKaBuLM, MPeAnasHn o4Mna 1 Macka 3a nvue) No BpeMe Ha Lanarta npoieaypa no nostopHata obpaboTka.

MHCTPYKLUW:

NMBbPBOHAYAINHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YINOTPEBA

OTcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABaHNA Ha MACTOTO Ha ynoTpeba ¢ nomoLlTa Ha Kbpna 3a eqHOKpaTHa
ynotpeba/xapTueHa kbpna. N3nnakHeTe nsgenusTa ¢ Boaa (NOHe C Ka4ecTBO Ha NMUTeNHa BoAa) He NO-KbCHO OT
2 yaca cnep ynotpeba. Tpsibsa ga ce n3bsrea 3acbxBaHETO Ha OCTaTbLM UMN 3aMbPCUTENN OT BCAKAKbB BUA,
BbpXy nsgenveto. Mons, He n3non3sante CpefcTBa, CbAbpXKaLLM angexmaun Unm ankoxon 3a NbpeBoHavYanHaTa
obpaboTka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba, Thi KaTo Te MoraT Aa gosBedaT A0 MKCUpaHe Ha NPOTEeUNHNTE.

NoAroToBKA NPEAY NOYUCTBAHETO
Pa3rnobeTe usgenveTo Ha OTAENHM YacTu, ako € Bb3MOXHO. BudyanHa npoBepka 3a noBpeau u n3HoceaHe. Tyk
oTCTpaHeTe CUMUKOHOBATa ApbXkKa.

NMOYUCTBAHE U OE3SUNHDEKLUA: MALLMHHO NOYUCTBAHE (MPENOPBYUTEINHO)

Moxxe na ce nsnonssa camo 6e3ynpeyHo NogabpKaH, TeCTBaH, kannbpupaH n ogobpeH nouncreay, n
AesunHdekumpaly ypeq B ceoteetcTBue ¢ EN ISO 15883 ¢ BanvnaeH ceptudmkaumoHeH sHak (CE mapkuposka).
YBepeTe ce, Ye Npu MaMHHOTO MOYUCTBAHE U Ae3NHMEKLNS Ha MHOXECTBO PasnuyHu U3Aenus/oTAenHN Yactu
NOYNCTBALLMAT Ypea He e NPETOBAapEeH U N3aenuaTa/oTAenHMTe YacTu He BNn3aT B KOHTAKT NOMEXay Cu.
MpenopbyMTENHO € Aa ce cnefa UMKbABLT Ha NOYUCTBaHE U Ae3nHMEKLMSA ChbINacHo cneuudukaunmTe Ha
Npoun3BOAMTENS Ha ypeaa u NpoM3BOAUTENSA Ha MOYUCTBALLMA Npenapar, CbOoTB. Ae3nHdeKkTaHTa. YBepeTe ce, Ye
NoYMCTBALLMAT NpenapaTt € CbBMECTMM C U3NON3BaHUTE U3AENNUSt U EBEHTYaNHO U3MNON3BaHUTE AE3UHMEKTAHTH.
pH cTonHOCTTa Ha noYncTBaLLMA nNpenapaT u aes3vHdekTaHTa TpsibBa ga 6bae mexay 5,5 n 8,5. He usnonasearite
OpraHu4yHY pasTBOPUTENN (Hanp. arnkoxonu, eTepu, KEToHu, 6eH3eHn), okucnuTenu (Hanp. Nepokcuan), XanoreHu
(xnop, voa, 6pom) nnu apomaTtHw/xanoreHnpaHu Bbrinesogopoau. NpenopbyBa ce ynotpebara c: nouncraaly,
npenapat Dr. Weigert, neodisher MA 1 HeyTpanu3aTtop Dr. Weigert neodisher Z. UHcTpykuunte Ha
npounsBoauTens 3a ynotpeba Ha Nno4McTBalLmMa npenapaT v Ae3viHdekTaHTa TpsabBa fa ce cnassaTt CTPUKTHO.
Heobxoommo e oa ce cnassat Hal-BeYye M3Non3BaHUTE KOHUEHTpaUMM U BpeMe Ha Bb3AeNCTBUE.

OnucaHune Ha NpenopbLYUTENTHUA NPOLEC HA NOYNCTBAHE:

MpenBapuTenHo novncTBaHe: MNMpeaBapuMTenHOTO NoYMcTBaHe TpsibBa Aa ce M3BbPLUM BbB BoAHa GaHs (noHe ¢
KayecTBO Ha nuTerHa Boga) 6e3 4onbrHMTENHM noyncTBawm fobaBkn, kaTo ce M3MNon3Ba YeTka 3a NoYMCcTBaHe
nof NoBbLPXHOCTTA Ha BogaTa. ToBa ocurypsisa e4HOBPEMEHHO JOCTAaTbYHO NOYMCTBaHE Ha u3genusata/
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OTAENMHUTE YacTn, KaTo CbLUEBPEMEHHO NPeaoTBpaTABa (PMKCMPAHETO Ha NPOTEUHN 1 Npeana3Ba OKoMHaTa 30Ha
OT 3ambpcsiBaHe ¢ Npbcku Boga. MpoabmkutenHocTTa TpsibBa 4a 3aBMCK OT CTENEHTA Ha 3aMbpcsiBaHe Ha
nsgenuveTto/otaenHaTa YacT, HO Aa He € no-Marnko oT 1 MuHyTa. [NoyncTealm MHCTPYMEHTU 3a NPeABapPUTENTHO
noyncTeaHe: noymctealla Yyetka Flexbrush, REF 605 254

MHgpopmaumsa 3a noumcteawmsa n gesmHdekumpad ypea: tun Miele G7881

OnucaHue Ha npenopb4yuUTesiHaTa nporpama:

Mporpama 3a nouncrBaHe: VarioTD

TemnepaTypa Ha NoYNCTBaHe: 50,2-56,4 °C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 09:59 min.

TemnepaTypa Ha ge3vHdekums:  65,2-92,8 °C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 09:58 min.

TexHomnorns Ha uannakBaHe: cucTema 3a npsicHa Boga/geoHnsnpaHa Boaa
Mouncteawy npenapart: Dr. Weigert, neodisher MA, goaupane: 30 mg (3 g/L)
HeyTtpanusarop: Dr. Weigert, neodisher Z, nosupane: 1 -2 ml/L

KayecTtBoTO Ha BoaaTta TpsibBa Aa € Ha HMBOTO Ha NUTeliHa BoAa. Tpsbsa Aa ce U3BbpLUM MaLLUUMHHO U3NnakBaHe
n cyweHe. MalnHHOTO nNoyncTBaHe He TpsAbBa fa HaaBuwasa TemnepaTypa 60 °C. YBepeTe ce, Ye BCUYKM
BMOVIMM 3aMbPCUTENN Ca HAMBIIHO OTCTPaHeHW. AKO cnef NoYncTBaHeTo 1 Ae3vHeKLmATa BCe oLwe uma
BMAMMW 3aMbPCUTENN, NPOLIECHT Ha NOYUCTBaHE U Ae3nHdekumnsa Tpsbea aa ce nostopu. [Npeaun nosTopHaTta
obpaboTka no nsgenveTto He Tpabsa Aa Mma octaTbum 1 To TpsabBa Aa e cyxo.

NMOYUCTBAHE: Pb4YHO

PbyHOTO NouncTBaHe TpsAbBa Aa ce M3BbpLUBa BbB BogHa 6aHsA (MOHe ¢ KayecTBO Ha NuTenHa Boaa) ¢
noyncTBaLLms npenapar, NOCOYeH No-40My, KaTo ce M3Non3ea YeTka No NOBbPXHOCTTA Ha BoAaTa. Toea
ocurypsisa eAHOBPEMEHHO aJEKBATHO MOYMCTBAHE Ha U3OENUATA/OTAENHUTE YacTu, KaTo CbLLEBPEMEHHO
npegoTepaTsaBa PMKCMPAHETO Ha NPOTEUHN 1 Npeana3Ba OKoMHaTa 30Ha OT NPbCKM BoAa. [poabmkuTenHocTTa
TpsibBa fa 3aBUCK OT CTENEHTa Ha 3aMbpcsiBaHe Ha u3genneto/oTaenHarta vyacT, Ho Aa He e No-Marnko oT 1
MuHyTa. Crieg ToBa U3nnakHeTe nsgenusTa/oTAenHUTe YacTu ¢ Boga (MoHe ¢ kavyecTBO Ha NUTENHa Boaa) B
npoabIbKeHne Ha Har-manko 20 cekyHau.

OnucaHue Ha NpenopbLUYUTENHUA NPOLEC HA NOYUCTBAHE:

MpenBapuTENHO NOYMCTBAHE: OTCTPAHETE NOBBbPXHOCTHUTE 3aMbpCABaHMSA C Kbpna 3a eqHOKpaTHa ynotpeba.
MounctBaHe: NocTaBeTe MHCTPyMeHTa B cMToTO. 3akayeTe nepdopupaHaTa TaBa B NoyncTBallata BaHa,
cbAbpKallia NoYncTBaLy pa3TBop, U OTCTpaHEeTE 3aMbpCABaHMATa C MOMOLLTA HA YETKM 3a NOYUCTBaHE.
MoumcTeaw npenapar: ID 213, dmpma Durr Dental, koHueHTpaumns: 2 %

MHCTpyMeHTU 3a nouncteaHe: noyncrealla Yetka Flexbrush, REF 605 254

[onbnHutenHo usnnakeaHe: nannakeante 20 cekyHam ¢ Boaa (NMOHE C KA4YeCTBO Ha NUTeNHa Boaa).

CyLueHe: cylleHe Ha cTaliHa Temnepartypa.

PbyHOTO NouncteBaHe He TpsabBa Aa HapBuwaBsa Temnepatypa oT 45 °C. YBepeTe ce, Ye BCUYK/ BUAMMHA
3aMbpPCUTENN Ca HAMbMHO OTCTpaHeHU. AKO crej npoLeca Ha NPOMUBAaHE BCe OLLE MMa BUAMMU 3aMbPCUTENM,
noyMcTBaHeTo TpsAbBa fa ce NoBTOpMU.

OE3UHOEKUUA: PBYHA

3a pbyHa ge3vHdeKkums, Mons, n3nonssavite camo ogobpeHn Ae3nHMEKLUMOHHN NpenapaTh ¢ gokasaHa
edpektmBHocT (CE mapkuposka, VAH/DGHM cnucek). MNocTtaBeTe nagenuata/oTAenHnTe Yactu B NOAXOAALLM
Ae3NHMEKUNOHHN BaHW CbIMACHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANUTENS Ha Ae3VHMEKLMOHHNA NpenapaT. YeBepeTe
ce, Ye n3genuaTa ca AocTaTb4yHO NOKPUTU U HE Ce JonMpaT eaHo A0 ApYro. MIHCTpyKuunTe Ha Npou3BOAUTENS 3a
ynoTtpeba Ha aesuHdekTaHTa TpsbBa Aa ce cnassaT CTPMKTHO. Heobxoanmo e aa ce cnaseaT Havi-Beye
M3nons3BaHuTe KOHLEeHTpauun n Bpeme Ha Bb3gericteume. Npenopbysa ce ynotpeba ¢ Durr Dental ID 213
Instrumenten Desinfektion

OnucaHue Ha NnpenopbyMTErNIHaTa NporpamMa 3a Ae3nHdekums:

M3BbpLuBaHe Ha NpaBuiHa NOAroTOBKa 3a NOYUCTBAHE Y PBYHO MOYUCTBAHE

[e3nHdekumsa: nocTaBeTe MHCTPYMEHTa B nepdoprpaHaTa TaBa 1 okadeTe nepdopvpaHata TaBa B
Oe3nHdEeKLUMOHHaTa BaHa C Ae3UH(EKLNOHEH pa3TBOp

HesuHdekTtanT: ID 213, dmpma Dirr Dental, koHueHTpaumsa 2 %

MHCTpyMeHTH 3a nouncteaHe: noyncrealla Yyetka Flexbrush, REF 605 254

Bpeme Ha Bb3gencTeme: 5 MuH.

[onbnHutenHo nannakeaHe: n3nnakeavite 20 cekyHau ¢ BoAa (NOHe C Ka4yecTBO Ha NUTENHa BOAa).

CylueHe: cylleHe Ha cTariHa Temneparypa.

YBepeTe ce, Ye Ae3MH(EKTaHTbT € CbBMECTUM C U3MOMN3BaHNTE U3OENNS U €BEHTYarHO M3MNON3BaHUTe
noyncTBaLm npenapatn. pH cToHoCTTa Ha Ae3nHdekTaHTa Tpsibea aa 6bvae mexay 5,5 n 8,5. He nanonseavrte
OpraHnyHW pasTBoOpUTENM (HaNp. ankoxomnu, eTepu, KETOHWU, OeH3eHW), OKUCIUTENM (Hanp. NePOKCUAM), XanoreHn
(xnop, on, 6pom) unu apomaTtHu/xanoreHupaHu Bernesogopoan. Mons, cnassarvite eBeHTyanHuTe
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TemnepaTypHU OrpaHNYeHnsi B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKUMUTE HA NPOM3BOANTENS Ha Ae3uHdekTaHTa. Cnep ToBa
n3nnakHeTe n3nenuaTa/oTAenHNTe YacTy ¢ Boga (MoHe € Ka4yecTBO Ha NUTeNHa Boaa) B NPOAbIKEHNE Ha Hal-
manko 20 cekyHau. Npean noeTopHaTa ob6paboTka no nsgenveTo He TpsAbBa Aa Mma ocTaTblUmM U TO TpsibBa aoa e
CyXO.

CYLWIEHE

Ako usgenusTta ce o6paboTeaT pbYHO, Te MoraT Aa 6baaT U3cyLeHN Ypes NpodyxeBaHe ¢ punTpupaH,
obe3macreH crbcTeH Bb3ayx B cbotBeTcTBUE ¢ DIN ISO 8573-1 (knac Ha MegmumMHCKa YuctoTa) unm npu ctamHa
Temnepatypa. CylieHeTo Ype3 MalUMHEH npoLec Ha obpaboTka TpsabBa Aa ce U3BbpLUBA AUPEKTHO OT
obopyaBaHeTo ¢ ropeLy, Bb3ayX. [py MalmMHHO cylleHe TemnepaTyparta He TpsbBa ga Hagsuwasa 100 °C.

noanoPBXKA, KOHTPON U TECTBAHE

M3penneTo He n3nckBa cneuvanHa nogapwxka. CrnobeTe 0THOBO pasrnobeHnTe n3genus/oTaenHy 4acTu.
BusyanHa npoBepka 3a 3aMmbpcsiBaHe, NOBPeAM, N3HOCBaHe 1 aedopmaums Tpssbea ByHarM ga ce u3BbpLUBa
npeau v crieq Bcsika paboTHa cTbhka. [oBpedeHUTe Unm Kkopoavpanu usaenust He Tpsibea ga ce uanonasart
noeeye. AKO n3genueto/oTaenHara vyacT He € BUAMMO YncTa, LenuaT npouec Ha obpaboTka Tpsabea ga ce
MoBTOPY UNK U3genveTo/oTaenHarta YyacT TpsibBa ga ce M3XBbPM Mo NoaXoAsil, HauMH.

OMNAKOBKA

M3pgenveTo TpsibBa ga 6bae onakoBaHO M 3anevyaTaHo B NoaxoAsilla, CTaHAapTM3upaHa, npo3payHa cTepunHa
onakoBka (CTepunu3aumoHHa Topbuyka). Cnassante MHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENNTE HA CTEPUNN3ALMOHHNTE
TopbUYKK, 3aneyaTBallaTta MallMHa 1 AeACTBaLLMTEe perynaTtopHu U3nCKBaHus. MisgennaTta/otgenHute yactu,
KOWUTO He ca CTepununanpann B TOpOMYKM, TpsibBa Aa ce M3nonseaTt He3abaBHO.

CTEPUNN3ALNA

MoraT fa ce usnonssar camo ceptTudnLMpaHn napo-sakyyMHun aBToknasu. [pu ctepunusnpaHe Ha MHOXeCTBO
pasnuyHn n3genusa/oTAenHn YacTu, ce yBepeTe, Ye aBTOKNaBbT HE € MPENbHEH U Ye n3genuata/oTaenHure
4YacTu He BMM3aT B KOHTaKT nomexay cv. Morat aa ce u3nonssaT CnegHuTe LMKIW Ha CTepunm3auns: napHa
ctepunusauus, 134 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe 5 MUHYTK unu napHa ctepunusauus, 121 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe
20 muHyTM 3a Aa nscylumnte U3genusta/oTaenHnTe YacTu, TpsibBa Aa akTmBupaTte LMKba Ha CylleHe Ha
aBToknaBa. BaemeTe nog BHMMaHne MHCTpyKuMmnTe 3a ynotpeba Ha npou3BoanTeNns Ha aBTOKMaBa.

CBHbXPAHEHME

3a pa ce 3anasu CTepUnHoOCTTa, n3genusita Tpsbea Aa ce CbXxpaHaBaT B CTaHAAPTU3NPaHWN CTEPUNIU3ALIMOHHN
TOPOUYKM Ha CYXO M YMCTO MSICTO A0 ynoTpeba. Ako cTepunHaTa onakoBka e noBpeaeHa, usgenusTa Tpsibea aa
ce 06paboTaAT NOBTOPHO Npeau ynotpeba.

OOMBbIHUTENHA NHOOPMALIUA

ETvkeTupante ctepunnsmpaHnute U3genusi CbrnacHo 3akOHOBUTE M HaLuMoHanHWTe pasnopenbu.
[MpenopbYMTENHUSAT CPOK HA CbXPaHEHNE Ha CTEPUINHU MeOUUMHCKM usfenus e onncat B ctaHaapT DIN 58953-8
N 3aBMCM OT BbHLUHW BMAHUA 1 edDEKTU MO BPEME Ha CbXpaHeHNe, TpaHcnopTupaHe n obpaboTka. Kato yact ot
CBOsiTa CMCTEMA 3a yNpaBlieHUe Ha Ka4YecTBOTO, MOTPebuUTensaT TpsbBa aAa rapaHTupa, Ye eBeHT. 3aadeHuTe
UMKIK Ha NoBTOopHa obpaboTka He ce npesuwwasar (BuwkTe OrpaHnyeHnst Npu noeBTopHaTa obpaboTka). Benukn
CEepU03HM UHUMAEHTUN, Bb3HMKHANM BbB Bpb3Ka C NPOAYyKTa, TpsabBa He3abaBHO Aa 6baaTt AoknagBaHu Ha
Npoun3BOAMTENS N HA KOMMETEHTHUSA opraH Ha BawaTa abpxaBa YneHka. 3a 3XBBbPISAHETO Ha U3genus nMa
pervoHanHo pasnuyHu npenopbky 1 pasnopenbu. Mons, sanutante Bawmnte MecTHU npegnpusaTng 3a
N3XBbPISIHE HA OTNaAbLUM 3a aKTyanHUTe pernaMmeHTy BbB Bluusi permoH.

KOHTAKT C NMPOM3BOOUTENA

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

WHcTpykuunte, n3abpoeHun no-rope, ca BanuampaHv oT Npou3BoanTensa Ha MeQULMHCKO u3genue Kato noaxoasaiim
3a MOAroToBKa Ha MeaULMHCKO u3genue 3a NoBTopHa ynotpeba. JlnueTo, n3sbpLuBaLlo noBTopHaTa o6paboTka,
HOCW OTrOBOPHOCT 3a TOBA, Ye NoBTopHaTa 06paboTka, n3BbpLueHa 4eNCTBUTENHO C 060pyaBaHETo,
maTepuanuTe u nepcoHana, u3non3saHu B yCTPONCTBOTO 3a 06paboTka, nocTura xxenaHusi pesyntar. 3a ToBa ca
HeobXxoaMMK NpoBepKa W/unu BanuampaHe 1 pyTMHHO HabnogeHve Ha npoeca.
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EL

OAHTIEZ ENEZEPTAZIAZ ZYM®QNA ME TO NMPOTYNO EN ISO 17664-
1:2021

XPHZH:

O1 KaBpETTTEG €ival KATAAANAOI yIa EVOOOTOUATIKEG AfYEIG TTPIV KOl HETA Tn Bepartreia, KABWG Kal yia Tov EAEYX0 TNG
TTapaAANASTNTAG. H povoTTAcupn eTIUETAAAWGOT TWV KABPEPTWV PE pddIo £aa@aAilel TTOAU KaBapn aTTeikdvion
TWV BOVTIWV Kal TNG GTOUATIKAG KOIAOTNTAG. [Na va atro@peuxBei To evOeEXOUEVO BAUTTWHATOG TOU KABPEPTN,
OUVIOTATAI VA TOV BepUaiveTe yia Aiyo TTpiv atod Tn xerion (1r.X. o€ udatdAouTpo).

AN MposidomroINoeig:

Mpoooxn! To Trpoidv TTpéTTel va KaBapifeTal, va atroAUpaiVETal KAl va ATTOCTEIPWVETAlI CUPQWYA UE TIG TTApoUOEG
odnyieg emmegepyaaiag IV atmd TNV TPWTN XPRoN KAl JETE aTTd KGBE TTepaitépw xprion. H amoAupavon ammd povn
NG dev gival emapkng. O evdeAexng kaBapioudg Kal atroAupavan eival Bacikég TTpolTToBETEIg yia TNV
atmroTeAegaTIKA atrooTeipwaon. H eregepyaaia péTrel va EeKIViOEl TO GUVTOUOTEPO BUVATOV, TO APYOTEPO OUWG 2
Wpeg YETA TN Xpnon. Katd 1n didpkeia TnNg eTTe¢epyaciag, TTPETTEI va aTTo@PeUYETaAI N AOKOTIN €KBECT TOU TTPOIOGVTOG
o€ uypaaia f uypd. AdBeTe emmiong utrdWn TIG IGXUOUCEG VOUOBETIKEG BIATALEIG OTN XWPO 0AG, KABWG Kal TOUG
KaVOVEG UYIEIVAG TOU IOTPEIOU ) TOU VOGOKOUEIOU.

Mepilopiopoi oTnv emedepyaaoia:

H ouxvnA emavetegepyaaia £xel EAAXIOTN €TTidpaan o€ auTtd To TTPOIGV. To TEAOG TNG dIGpKeEIag (WG TOU TTPOIGVTOG
kaBopileTal kupiwg atrd TN @Bopd Kai T ¢nuid TTou TTPOKAAEITal aTTd TN XPAoN. Z€ TEPITITWon au@iBoAiag, Ta
TTPOIGVTa Ba TTPETTEl va atrooUpovTal Kal va avTikaBioTavTal eykaipwg. H ammdégacn yia emavaAapBavouevn xprion
€ival aTTOKAEIOTIKA €UBUVN TOU XPAOTN. € TTEPITITWON UTTEPPOAIKA GUXVAG XPHONG, O KATAOKEUAOTNG OEV
avaAapBavel kapia eubudvn yia Tn AgiIToupyia, TNV arédoon Kal TNV ao@AAEIa TOU TTPOIGVTOG.

EgotrAiou6g aTouIKAG TTpOOTOCIAG:

MNa Adyoug ac@AAeiag oTnV pyaaia Kai yia TNV EAaXIoTOTToinon Twv ACINWEEWV/S1Ia0TaupPoUPEVWVY AOINWEEWY,
TIPETTEI VA XPNnOIPoTToIETAl KATAAANAOG €EOTTAICUGG ATOUIKNG TTPO0TACIOG (TTPOCTATEUTIKA EvOUpaaia,
TIPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKG YUAAIA Kal JAOKa TTPO0Taciag UTNG-0TOUATOG) KaB' OAn Tn SidpKeia TNG
d10dikaaiag megepyaaciag.

OAHTIEZ

APXIKH EMNEZEPIAZIA £TON TOMNO XPHZHX

AgpaipéoTe TIg akaBapaoieg atd TNV em@Aveia Pe Eva avTnAdKI piag xprong/XapToAvTIAO oToV TOTTO XProng.
ZeTAUVETE TO TTPOIOVTA PE VEPO (TOUAAYIGTOV TTOIOTNTAG TTOCIKOU VEPOU) TO APYOTEPO 2 WPEG META TN XPAON.
Mpétrel va amo@elyeTal TO OTEYVWHA UTTOAEIMPATWY 1 aKaBapoIwy OTToIoUdATTOTE €id0UG TTAvVW aTo TTPOoIdv. Katd
TNV apXIKA €TTEEEPYaaTia oTov TOTTO XPrONG, YNV XPNOIUOTIOIEITE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV aAdEUOEG | OAKOOAN,
KaBwg uTTopEi va TTpoKaAéoouv KaBAAwaON TTPWTEIVWV.

MPOETOIMAZIA MPIN AMO TON KAGAPIZMO
ATTOOUVOPUOAOYACTE TO TTPOIOV O€ HEPOVWHEVA eEapThpaTa, €AV gival duvaTov. EAEyETE TO OTITIKAG yia CnuIEG Kal
@Bopd. ApaipéaTe Tn AaBr alAikévng.

KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH: MHXANIKA (ZYNIZTATAI)

EmirpémreTal n xprion povo dywoya ouvinpnuévwy, eEAeypévwy, BaBPovounuéVwY Kal EYKEKPINEVWV OUOKEUWY
KaBapiopou kai atmroAUpavong cUpgwva pe 1o TpoTutro EN ISO 15883 pe éykupo onua eAéyxou (onuavon CE).
BeBaiwBeite 611, KATA TOV PNXaviké Kabapiousd Kai TNV arroAUpavon TToOAAWY SI0POPETIKWY
TTPOIOVTWV/EEAPTNUATWY, N CUCKEUN KOBAPIGHOU BeV gival UTTEPPOPTWHEVN Kal OTI Ta TTPOIdVTA/eEapTraTa dEV
£€pxovTal o€ eTTa@n HETAEU TOUuG. ZuvIoTATal va aKOAOUBEITE TOV KUKAO KOBapIouoU Kal atroAUhavong oUP@wva Pe
TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUNRG KAI TOU KATAOKEUAOTH TOU KOBAPIGTIKOU A aTTOAUMAVTIKOU.
BeBaiwBeite 611 To KOBAPIOTIKOG gival cUPPATO PE T TTPOIGVTA KAl TA ATTOAUMAVTIKG TTOU EVOEXOUEVWG
xpnoigotroigite. O Babudg pH Tou KABAPIOTIKOU Kal OTTOAUMAVTIKOU TTPETTEI va KupaiveTal petagu 5,5 kai 8,5. Mn
XPNOIUOTTOIEITE OpyaVIKA JIGAUpATA (TT.X. AAKOOAEG, QIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveg), 0ZeIdWTIKA (TT.X. UTTEPOEEIdIN),
aloyova (XAwplo, 1Wdio, BPWUI0) i apwuaTikoUg/ahoyovwuévoug udpoyovAavBpaKkeg. ZuvioTATal N XPAon HE:
KaBapioTiko: Dr. Weigert, neodisher MA, E¢oudetepwTikd: Dr. Weigert, neodisher Z. Mpétrel va tTnpouvtal
auoTnpd ol odnyieg XPrioNg TOU KATAOKEUAGTH Tou KaBapioTikoU kal atroAupavTikoU. Idiaitepa, TTpéTel va
TNPOUVTAI Ol CUYKEVTPWOEIG KAl 01 XPOVoI dpAang TTOU TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIoUVTal.

Mepiypa@n Tng ouvioTwuevng Siadikaoiag kabapiopou:
MpokaBapiopdg: O TpokaBapIoPOS TTPETTEI Va yiveTal o€ UBATOAOUTPO (TOUAAXIOTOV TTOIOTNTAG TTOGIMOU VEPOU)
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XWwpig TpoabeTa KABAPIOTIKA, e BoUpToa KABAPITPOU KATW aTtTd TNV ETTIPAVEIA TOU VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETAI
ETTAPKNAG KABAPIOPOG TWV TTPOIOVTWV/EEaPTNUATWY, aTToPEUYOVTAg TNV KABARAWON TWV TTPWTEIVWY, Kal va
TTpooTaTelETAl TO TTEPIBAANOV aTTd T HOAUvVON e TITOIAIEG vepou. H didpkeia TTpéTrel va e§apTdTal ato Tov Babuod
pUTTaVONG TOU TTPOIGVTOG/eEapTAPATOG, OAAG Bev TTPETTEN va gival HIKpATePN aTrd 1 AeTiTd. Epyalcia kaBapiopou
yia Tov TTpokaBapioud: Bouptoa kaBapiouou Flexbrush, REF 605 254

2T0IXEiO YIa TN OUOKEUR KaBapiopou Kal atmoAUpavong: Tutrog: Miele G7881

Mepiypa@n TOU TTPOTEIVOPEVOU TTPOYPAMHATOG:

Mpdypauua kabapiouou: VarioTD

O¢puokpacia KaBapIGUOU: 50,2-56,4°C

Xpobvog diarApnong: 09:59 Aerr.

O¢puokpacia amoAlpavong:  65,2-92,8°C

Xpobvog diarApnong: 09:58 Aerr.

TexvoAoyia TTAUoNG: ZUoTNUa @PETKOU VEPOU/TTANPWGS APAAATWHEVO VEPD
KaBapiaTiko: Dr. Weigert, neodisher MA, AocoAoyia: 30 mg (3 g/L)
E€oudeTepwTikO: Dr. Weigert, neodisher Z, AocoAoyia: 1-2 ml/L

H 1ro16TnTa Tou veEPOU Ba TTPETTEN va gival avTioToIXN PE EKEIVN TOU TTOCIMOU vEPOU. Oa TTPETTEl va
TTPAYUOTOTTOIOUVTAI INXAVIKH £KTTAUCT Kal OTéyvwua. H Bepuokpaaia KaTtd Tov unxaviké kabapious dev Ba
mpétrel va utrepPaivel Toug 60°C. Mpétrel va @povTieTe WOTE Ol OPATEG AKABAPUTIEG VO OTTOPOKPUVOVTAIl TTARPWG.
Edv, petd mn diadikacia kabapiopou Kal atmroAluavang, eEakoAouBolv va gival opatég akabapaieg, o Kabapiouog
Kal n arroAupavon TPETTEl va eTTavaAn®Bouv. To TTpoidv TTPETTEN va eival atTaAAaypEVO aTTd UTTOAEINpATA KAl
aTeEYVO TIPIV aTTd TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIaL.

KAGAPIZMOZ: XEIPOKINHTA

O xeIpokivnTog KaBapITPAG TTPETTEN VA YiveTal o€ uBATOAOUTPO (TOUAGXIOTOV TTOIGTNTOG TTOCIUOU VEPOU) UE TO
TTAPAKATW KABapIoTIKO Kail Jia BoUpToa KATW aTTO TNV EMIQAVEIQ TOU VEPOU, WATE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKIG
KaBapIoPog TV TTPOIOVTWV/EEAPTNUATWY, OTTOPEUYOVTAG TNV KOBAAWGON TWV TTPWTEIVWV, Kal VO TTPOaTATEUETAI TO
mePIBAANOV atrd TN POAuvaon e MToIAIEG vepoU. H didpkeia TTpETTel va e€apTaTal atmd Tov Babud putravang Tou
TTPOIOVTOG/eEAPTANOTOG, OAAG eV TTPETTEN va gival HIKPOTEPN aTTO 1 AETITO. 2T CUVEXEID, EETTAUVETE Ta
TTpOoIdvVTa/EEaPTAUATA PE VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIPOU VEPOU) YIa TOUAAXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTA.

Mepiypa@n Tng ouvioTwuevng Si1odikaoiag kabapiopou:

MpokaBapiopds: ApaipéoTe TIG akaBapaieg atrd TNV ETIQAVEIN JE E€va HAVTNAAKI Piog Xprong.

KaBapioudg: TomroBetriaTe TO epyaleio oTn Aekdvn pe KOOKIVO. TOTTOBETAOTE TN AeKAVN PE KOOKIVO O€ AOUTPO
KaBapiopou pe kaBapioTiké dIGAUPA Kal aTTOJOKPUVETE TIG akabapaieg pe Tn Borbsia BoupTowy KabBapiguou.
KabapiaTiko: ID 213, etaipeia Dirr Dental Zuykévrpwon: 2%

EpyaAgia kaBapiopou: Bouptoa kaBapiouou Flexbrush, REF 605 254

TeAIkn €KTTAUON: =€TTAUVETE yia 20 SeUTEPOAETTTA PE VEPO (TOUAAYXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIPOU VEPOU).
ZTEYVWHA: ZTEYVWOTE TO TIPOIOV o€ Beppokpacia dwuartiou.

O xeipokivnTog KaBapiopdg dev Tpétrel va utrepPaivel Toug 45°C. MNpETTEl va PPOVTICETE WOTE Ol OPOTEG
akaBapaieg va atroyakpuvovTal TTARpwG. Edv, petd Tov kaBapioud, eEakoAoubouv va gival opatég akabapaieg, o
KaBapIoPOG TTPETTEN VA ETTAVOANPOEI.

AMOAYMANZH: XEIPOKINHTA

la TN xeipokivntn ammoAUpavon XpNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA EYKEKPIUEVA OTTOAUPOVTIKA JE EAEYUEVN
atroteAeapatikoTnTa (orpavon CE, kataxwpiopéva atov katdAoyo VAH/DGHM). TotroBetroTe Ta
TTPOIOVTO/ECAPTAUATA OE AVTIOTOIXO ATTOAUMAVTIKA AoUTpd GUPGWYVA PE TIG 0ONYiEG TOU KOTAOKEUAOTH TWV
aTToAUpavVTIKWY. PPOoVTIOTE Ta TTPOIGVTA Va €ival ETTAPKWG KOAUPPEVA KOl VO UNV £pXOVTAI G€ ETTAPI) HETAEU TOUG.
Mpétrel va TnpouvTal auaTnpd ol odnyieg XxProng Tou KATAOKEUOOTH TOU aTTOAUPAVTIKOU. IB1aitepa, TTPETTEl va
TNPOUVTAI Ol CUYKEVTPWOEIG KaI O XPOVOI 8pAcNG TTOU TTPETTEI VA XPNOIYOTToIoUVTal. ZUVICTATAI N XPrion HE:
ATToAUpaVTIKO 1aTPIKWY epyaAgiwv Durr Dental ID 213

Mepiypa®n Tng TpoTeivopevng Siadikaoiag amroAlpyavong:

Aig&aywyr) TNg KATAAANANG TTpoeToIpaciag KaBapiopou Kal XEIPOoKivnTou KaBapiouou

ATtToAUpavon: TotroBeTAOTE TO £pyaAeio oTn Aekdavn pe KOOKIVO. TOTTOBETAGTE T AekAvN PE KOOKIVO 0€ AouTpd
atToAUpavong Pe atmoAupavTiko SidAupa.

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

EpyaAcia kaBapiopou: Bouptoa kabapiopou Flexbrush, REF 605 254

Xpovog dpdong: 5 AeTrtd

TeAikn ékTAuon: ZeTTAUVETE yia 20 SeUTEPOAETITA PE VEPO (TOUAAXIGTOV TTOIOTNTAG TTOCIPOU VEPOU).

ZTEYVWHA: ZTEYVWOTE TO TIPOIdV o€ BepuoKpacia dwuartiou.

BeBaiwBeite 611 To atmroAupavTiké gival cuuBaTd e Ta TTPOIGVTA Kal Ta KABAPIOTIKA TTOU EVOEXOPEVWG
xpnoiyotroigite. O Babudg pH Tou atroAupavTikoU TTPETTEl va KupaiveTal JeTagl 5,5 kai 8,5. Mn xpnoigoTTolgiTe
opyavikd diaAUpaTa (1r.X. AAKOOAEG, aIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveS), OLeIdWTIKA (TT.X. uTrEpOoEEidia), ahoydva (XAwpio,
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10010, BPWWIO) I apwpaTIKOUG/aAoyovwuEVoUS udpoyovavBpakeg. AGRETE UTTOWN TUXOV BepuIKOUG TTEPIOPIOUOUG,
oUPQWVa WE TIG 0dNYieg TOU KOTOOKEUAOTH TOU atroAuPavTIKoU. 2Tn CUVEXEI, EETTAUVETE Ta TTPOIOVTA/eEapTAUOTO
Me vepod (TouAdyioTov TToIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU) yia TOUAGxIoTov 20 deuTepOAETTTA. TO TTPOIOV TTPETTEN VA gival
oTTaAAaYpEVO ATTO UTTOAEiUaTa Kal OTEYVO TIPIV AT TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIQ.

ZTEFNQMA

Edv emme€epydleoTe Ta TTPOIGVTA XEIPOKIVNTA, T TTPOIOVTA/EEAPTANATA HTTOPOUV VA OTEYVWOOUV UE QIATPAPIOUEVO,
XWwpic AGdI remmieouévo aépa oup@wva pe 1o TpdTuTTo DIN ISO 8573-1 (KaTtnyopia kaBapdTnTag yia IATPIKN
xpnon) i o€ Beppokpacia dwpuartiou. To OTEyvwHA PE TN NXAVIKA PEBOBO eTTEEEPYaTiag TTPETTEI va yiveTal
aTTEUBEIaG aTrd TIG CUOKEUEG e BEpUO agpa. Ze TTEQITITWON PNXAVIKOU OTEYVWHATOG, N Beppokpaaia dev TTPETTEN
va utrepPaivel Toug 100°C.

ZYNTHPHZH, EAEMXOZ KAl AOKIMH

To TTpoidv dev £xel IBIAITEPEG ATTAITACEIG TUVTAPNONG. ZUVAPUOAOYAOTE TA ATTOCUVAPUOAOYNUEVA
TpoidvTa/e€apTripaTa. MpETTel va TTpayUaTOTIOIEITal OTITIKOG £AEYXOG Yia akaBapaieg, CnUIEG, PBOoPA Kal
TTAPAPOPPWAN TIPIV KA HETG aTTO KABE epyaaia.. Agv TTPETTEI VO ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE TTPOIOVTA TTOU £XOUV
utroaTei {nuid i diaBpwaon. Edv 1o poidv/e¢apTnua dev gival opatd kabapd, TTPETTEl va eTTavaAn@Bei oAdkAnpn n
diadikaaia eregepyaaiag f va amoppipOei To TTPoidv/eEApTNUa KATAAANAQL.

ZYIKEYAZIA

To TTpoidv TTPETTEI va CUCKEUAZETaI KAl VO o@PayifeTal g€ KATAAANAN Kal TUTTOTTOINMEVN dIA@AVH ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuacoia (CakoUAa atrooTeipwong). Tnpeite TIG 0dnyieg TwV KATAOKEUAOTWY TWV GAKOUAWYV OTTOCTEIPWONG Kal
TWV UNXAVWYV 0@PAYIoNg, KaBWwg Kal TIG ITXU0OUCEG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIS. Ta TTPoIdvVTa/UEPOVWHEVA
eCaptripara Tmou Oev £XOUV aTTOOTEIPWOEI 0€ COKOUAEG ATTOOTEIPWAONG TIPETTEI VA XPNOIKMOTIOINBOUV AUECWG.

AMNOZTEIPQZH

EmtpémmeTal n xprion HOvo eAeypEVWY auTOKOUOTWY aTgoU-kevoUu. DpovTioTe, KATd TNV aTTOCTEIPWON TTOAWY
OIAPOPETIKWYV TTPOIOVTWV/EEAPTNHATWY, TO AUTOKAUCTO VA PNV €ival UTTEPQOPTWHEVO Kal TA TTPOIOVTa/eCapTAUATA
va Pnv €pYovTal o€ £TaQr] Jetagu Toug. Mropouv va TTpaypatotroinBouv ol akdAouBoi KUKAOI aTTooTEIpWwong:
ATrooTeipwan Pe aTuo, 134°C, xpodvog diatipnong 5 ATTTd ) atmrooTeipwon e atuod, 121°C, xpdvog diatnpnong
20 Aer1d. MNa TO OTEYVWUA TWV TTPOIOVTWV/EEAPTNHATWY, TTPETTEI VO PUBUICTEI O KUKAOG OTEYVWHUATOG TOU
autékauaTou. AGBeTe UTTOWN TIG 0dNYiEg XPrONG TOU KOTAOKEUAOTH TOU OUTOKAUGTOU.

AMOOGHKEYZH

[Na TN dloTAPNOoN TNG ATTOCTEIPWONG, TA TTPOIOVTA TTPETTEI VA QUAGCOOVTAI OE TUTTOTTOINHEVEG OAKOUAEG
QTTO0TEIPWONG O€ OTEYVO Kal KABAPO PEPOG PEXPI TN XPAON TOUG. Z€ TTEPITITWON TTOU N OTTOCTEIPWHEVN
OUOKeUaaoia €xel UTTOOTEI NUId, Ta TTPoidvTa TTPETTEl va UTTORANBOUV €k véou oTn diadikaaia eTTeCepyaaiag TpIv
aTto ™ XpHon.

MPOZOETEZ NAHPO®OPIEX

EmionuaveTe Ta atrooTelpwpéva TTPOIGVTa GUPQWVA PE TIG VOUIKEG Kal €BVIKEG SlaTdagelg. H ouvioTwpuevn SIdpKeIa
QaTTOBrKEUONG VIO ATTOOTEIPWHEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTpoiovTa TTEPIYpA@eTal aTo TTpoTUTTo DIN 58953-8 Kai
€€aPTATOI OTTO EEWTEPIKEG ETTIOPATEIG KAI TTAPAYOVTEG KATA TNV ATTOBrKEUOT, TN HETAPOPA Kal Tov XEIpIouo. O
XPNoTNG TTpETTel va dlac@aAilel, aTo TTAQICIO TOU CUCTHHATOG dlaXEipIong TToIOTNTAG, OTI dev UTTEPPaivovTal Ol
KUKAoI eTTeepyaaiag TTou evdexouévwg £xouv kaBopiaTei (BA. Trepiopiopoi otnv eregepyaaia). OAa Ta goBapd
TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI E TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPOVTAI APECWG GTOV KATOOKEUQOTH Kal GThV apuodia
apxr Tou KpdToug péAoug oag. Na Tnv ammoéppiyn TwV TTPOIGVTWY UTTAPYXOUV SIAPOPETIKEG CUCTATEIG Kal
Kavoviouoi avd trepioxr). PwtroTe TIG apuddieg eTTIXEIPATEIG SIOXEIPIONG ATTOPPIMUATWY YIa TOUG IGXUOVTEG
KavoviopoUg oTnV TTEPIOXT| 0OG.

ENIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAXZTH

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

O1 TTapatTdvw odnyieg £XoUV ETTIKUPWOET aTTO TOV KATAOKEUAOTH TOU IGTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAAANAEG
yla Tnv TTpoETOIPaaia vOG IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTPOg eTTavaypnaiyotroinan. O utrelBuvog emegepyaaiag
@Epel TNV €uBUVN va dlac@aAilel 0TI n eTTECEPYATIa TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI JE TOV EEOTTAIOUO, T UAIKG KAl TO
TTPOCWTTIKO TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAl OTNV EYKATAOTAON ETTEEEPYATiag ETITUYXAVEI TO £MOUPNTO atmmoTéAeopa. lMNa
TOV OKOTTO aUTO aTTaITOUVTAl N ETTAARBEUON Kal/f N €TMIKUPWON, KABWS Kal n TAKTIKA TTapakoAoubnaon Tng
diadikaaiag.
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AZ EN ISO 17664-1:2021 SZERINTI ELOKESZITESI UTASITASOK

ALKALMAZAS:

A tukrok alkalmasak a kezelés el6tti és utani intraordlis felvételek készitésére, valamint a parhuzamossag
ellenérzésére. A tiikrok egyoldalt rédiumbevonata rendkiviil tiszta képet biztosit a fogakrol és a szajlireg
viszonyairdl. A tikér esetleges beparasodasanak elkeriilése érdekében javasoljuk a tikor hasznalat el6tti révid
ideig tarté6 melegitését (pl. vizfird6ében).

VAN Figyelmeztetések:

Figyelem! A terméket az elsé hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat utan tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni kell az elékészitési utasitasoknak megfeleléen. A fertétlenités Snmagaban nem elegendd. A hatékony
sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fertétlenités. Az el6készitést a lehetd leghamarabb, de a
hasznalat utan legkésébb két draval meg kell kezdeni. Az elékészités s soran a terméket nem szabad
sziikségteleniil nedvességnek vagy paratartalomnak kitenni. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban
érvényes torvényi eléirasokat, valamint az orvosi rendeld és/vagy kérhaz higiéniai elbirasait is.

Az el6készités korlatai:

A gyakori el6készités csak csekély hatassal bir erre a termékre. A termék élettartamanak végét elsGsorban a
hasznalatbél ered6 kopas és sérilések hatarozzak meg. Kétség esetén a termékeket mindig idében ki kell
selejtezni és cserélni. A termék ismételt hasznalatara vonatkozé dontésért kizarolag a felhasznalo felel6s. Ha a
terméket tul gyakran hasznaljak, a gyarté nem vallal semmilyen garanciat a termék mikodésére, teljesitményére
és biztonsagara vonatkozdan.

Egyéni védéfelszerelés:

Munkavédelmi okokbdl, valamint a fertézések / keresztfertézések minimalizalasa érdekében a teljes elékészitési
folyamat soran megfeleld egyéni védéfelszerelést (védéruhazat, véddkesztyl, védészemiiveg és orr-szajvédo)
kell hasznalni.

UTASITASOK:

ELSO KEZELES A HASZNALAT HELYSZINEN

Még a hasznalat helyszinén tavolitsa el a felileti szennyez6déseket eldobhatd kendé / papirtérld segitségével. A
termékeket a hasznalat utan legkés6bb 2 éraval oblitse le vizzel (legalabb ivoviz minéségi vizzel). Ne hagyja,
hogy barmilyen maradvany vagy szennyez6dés megszaradjon a terméken. A hasznalat helyszinén az els6
kezelés soran ne hasznaljon aldehid- vagy alkohol-tartalmu szereket, mert azok fehériemegkétést okozhatnak.

ELOKESZITES A TISZTITAS ELOTT
Ha lehetséges, szerelje szét a terméket alkatrészeire. Szemrevételezéssel ellendrizze sériilések és kopas
tekintetében. Ekkor tavolitsa el a szilikon fogantyut.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPI (AJANLOTT)

Csak az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleléen tokéletesen karbantartott, bevizsgalt, hitelesitett és jévahagyott
tisztito- és fertétlenité berendezéseket szabad haszndlni, amelyek érvényes vizsgajeldléssel (CE jeldléssel)
rendelkeznek. Ha tobb kiilonb6z6 terméket/alkatrészt géppel tisztit és fertétlenit, Gigyeljen arra, hogy a
tisztitdberendezés ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne keriljenek egyméssal érintkezésbe.
Javasoljuk, hogy a tisztitasi és fert6tlenitési ciklust a késziilék gyartdjanak és a tisztitdszer, ill. a fertétlenitészer
gyartéjanak el6irasai szerint hajtsa végre. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a tisztitdszer kompatibilis az esetlegesen
hasznalt termékekkel és fertétlenitészerekkel. A tisztitdszer és fertbtlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell
lennie. Ne hasznaljon szerves oldoszereket (pl. alkoholokat, étereket, ketonokat, benzint), oxidaloszereket (pl.
peroxidokat), halogéneket (klort, j6dot, bromot) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. A kdvetkezd
termékek alkalmazasa javasolt: Tisztitdszer - Dr.Weigert, neodisher MA, SemlegesitGszer - Dr.Weigert, neodisher
Z. A tisztitoszer és fertétlenitdszer gyartéjanak hasznalati utasitasait szigortian be kell tartani. Kiiléndsen figyeljen
a hasznalni kivant koncentraciokra és hatasidékre.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elbtisztitas: Az el6tisztitast vizfurdében (legalabb ivoviz minéségl) kell elvégezni, mas tisztitdszerek hozzdadasa
nélkil, a viz felszine alatt tisztitokefével a termékek/alkatrészek megfeleld tisztitdsanak biztositasa, valamint a
fehérjemegkotés elkerlilése és a kdrnyezet permetezévizzel szennyezédéstdl valé megvédése érdekében. Az
idétartam a termék/alkatrész szennyezettségi szintjétél fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél.

Tisztitoeszk6zOk az elbtisztitashoz: Flexbrush tisztitokefe, REF 605 254

Informacidk a tisztito- és fertétlenité készilékrél: Tipus: Miele G7881

50/58 2011071401 Rev8 (2026-09)



i
Reflect-Rhod —%E VF\’BEER

Az ajanlott program leirasa:

Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi h6mérséklet: 50,2-56,4 °C

Pihentetési id6: 09:59 perc

Fert6tlenitési hémérséklet:65,2—92,8 °C

Pihentetési id6: 09:58 perc

Oblitési technoldgia: Ivévizrendszeri/ionmentes viz

Tisztitoszer: Dr.Weigert, neodisher MA, Adagolas: 30 mg (3 g/L)
Semlegesit6szer: Dr. Weigert, neodisher Z, Adagolas: 1-2 ml/L

A viznek ivoviz minéséglinek kell lennie. Az Oblitést és szaritast gépekkel kell elvégezni. A gépi tisztitast 60 °C-ot
meg nem halad6 hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lathatd szennyezédések teljesen
eltavolitasra kerlltek. Ha a tisztitasi és fertétlenitési folyamat utan lathaté szennyezddés marad vissza, a tisztitast
és fert6tlenitést meg kell ismételni. A tovabbi el6készités el6tt a terméknek mindennemd maradékoktol
mentesnek és szaraznak kell lennie.

TISZTITAS: KEZI

A kézi tisztitast (legalabb ivoviz mindségi) vizflirdében kell elvégezni, az alabbi tisztitdszerrel és ecsettel a viz
felszine alatt, a termékek/alkatrészek megfelel6 tisztitdsanak biztositasa, valamint a fehérjemegkétés elkeriilése
és a kornyezet permetezévizzel szennyezédéstdl vald megvédése érdekében.Az idétartam a termék/alkatrész
szennyezettségi szintjétdl fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél. Ezt kbvetden dblitse le a
termékeket/alkatrészeket (legalabb ivoviz minéségu) vizzel legalabb 20 masodpercig.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

El6tisztitas: Tavolitsa el a fellleti szennyez6déseket egy eldobhat6 kendével

Tisztitas: Helyezze a miszert a szlir6éedénybe. Logassa

a sz(ir6edényt a tisztitdoldattal megtoltott tisztitoflirdébe, és tisztitokefékkel tavolitsa el a szennyezédéseket.
Tisztitoszer: ID 213, gyarto: Dirr Dental, Koncentracio: 2 %

Tisztitoeszkozok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605 254

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

Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

A kézi tisztitast 45 °C-ot meg nem halad6 hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z6djon meg arrol, hogy a lathatéd
szennyezddések teljesen eltavolitasra kertltek. Ha lathatd szennyez6dés marad vissza a tisztitasi folyamat utan,
a tisztitdst meg kell ismételni.

FERTOTLENITES: KEZI

A kézi fertStlenitéshez kizardlag jovahagyott, bevizsgélt hatékonysagu fertétlenitészereket hasznaljon (CE jeldlés,
VAH-/DGHM-listan szerepld termékek). Helyezze a termékeket/alkatrészeket megfelel6 fert6tlenitd firdékbe a
fertétlenitészer gyartdjanak elbirasai szerint. Gy6z6djon meg arrél, hogy a termékek megfeleléen le vannak
takarva, és nem érintkeznek egymassal. A fertétlenitészer gyartéjanak hasznalati utasitasait szigortan be kell
tartani. Kiléndsen figyeljen a hasznalni kivant koncentracidkra és hatasidékre. A kdvetkezé termékek
alkalmazasa javasolt: Dirr Dental ID 213 mUszerfertétlenité

Az ajanlott fertétlenitési folyamat leirasa:

A tisztitas elbirasszerl el6készitése és a kézi tisztitas elvégzése

Fertétlenités: Helyezze a miiszert a szliréedénybe. Logassa a szlir6edényt a fertétlenits oldattal megtoltott
fert6tlenito flirdébe,

Fertétlenitészer: ID 213, gyartd: Durr Dental, Koncentracio: 2 %

Tisztitoeszk6zok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605 254

Hatasid®: 5 perc.

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

Széritas: Szaritas szobahémérsékleten

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fertétlenitdszer kompatibilis a termékekkel és az esetlegesen hasznalt
tisztitdszerekkel. A fert6tlenitGszer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozdbtt kell lennie. Ne hasznaljon szerves
olddszereket (pl. alkoholokat, étert, ketonokat, benzint), oxidalészereket (pl. peroxidokat), halogéneket (klér, jéd,
brom) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. Tartsa be az esetleges hémérsékleti korlatozasokat,
figyelembe véve a fert6tlenitGszer gyartdjanak elbirasait. Ezt kdvetden dblitse le a termékeket/alkatrészeket
(legalabb ivoviz minéségli) vizzel legalabb 20 masodpercig. A tovabbi elékészités el6tt a terméknek mindennem(i
maradékoktol mentesnek és szaraznak kell lennie.

SZARITAS

Ha a termékek el6készitését kézzel végzi, a termékeket/alkatrészeket a DIN ISO 8573-1 (orvosi tisztasagi
osztaly) szabvany szerint sz(rt, olajmentes s(ritett leveg&vel lefljva vagy szobahémérsékleten szarithatja. A gépi
el6készitési eljaras soran a szaritasnak kézvetlenul a berendezésen keresztil, forrd levegével kell térténnie.
Gépben torténd szaritas esetén ne Iépje tul a 100 °C-os h6mérsékletet.
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KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

A termékre vonatkozéan nincs kiildnleges karbantartasi kdvetelmény. Szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket/alkatrészeket. Az egyes munkalépések el6tt €s utan mindig el kell végezni a szennyez6dés, sériilés,
kopas, deformacié szemrevételezéssel torténd ellenérzését. A sériilt vagy elrozsdasodott termékeket nem szabad
tovabb hasznalni. Ha a termék/alkatrész lathatéan nem tiszta, akkor az egész el6készitési folyamatot meg kell
ismételni, vagy a terméket/alkatrészt megfeleléen meg kell semmisiteni.

CSOMAGOLAS

A terméket megfelel6 és szabvanyositott atlatszo steril csomagolasba (sterilizalé zsakba) kell csomagolni és le
kell zarni. Kévesse a sterilizald tasakok és lezard gépek gyartdinak utasitasait, valamint a hatalyos normativ
kdvetelményeket. A zsakokban nem sterilizalt termékeket/részeket azonnal fel kell hasznalni.

STERILIZALAS

Csak bevizsgalt g6z-vakuum autoklavokat hasznaljon. Tobb kiilonb6zd termék/alkatrész sterilizalasakor tgyeljen
arra, hogy az autoklav ne legyen tultoltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne érintkezzenek egymassal. A
kovetkez6 sterilizacios ciklusok hajthatok végre: Gézsterilizalas, 134 °C, 5 perc pihentetési id6, vagy
g6zsterilizalas, 121 °C, 20 perc pihentetési idd. A termékek/alkatrészek szaritasahoz be kell allitani az autoklav
szaritasi ciklusat. Kévesse az autoklav gyartoéjanak hasznalati utasitasait.

TAROLAS

A sterilitas fenntartasa érdekében a termékeket hasznalatig szaraz, tiszta helyen, szabvanyos sterilizald
zsakokban kell tarolni. Ha a steril csomagolas megsériilt, a termékeken hasznalat el6tt ujra el kell végezni az
el6készitési folyamatot.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termékeket a torvényi és nemzeti eléirasoknak megfelelen jeldlje meg. A steril orvostechnikai
eszkdzok ajanlott tarolasi idejét a DIN 58953-8 szabvany hatarozza meg, és az a tarolas, szallitas és kezelés
soran fellépd kulsé hatasoktol és behatasoktdl fligg. A felhasznaldnak a sajat minéségiranyitasi rendszere
keretében gondoskodnia kell arrol, hogy a meghatarozott el6készitési ciklusokat (lasd: Az el6készités korlatai) ne
Iépje tul. A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és a
tagallam illetékes hatosaganak. A termékek artalmatlanitdsara vonatkozo ajanlasok és elGirasok régionként
eltérnek. Kérdezze meg az illetékes hulladékkezel§ véllalatot a régiéjaban érvényes szabalyokrdl.

A GYARTO ELERHETOSEGEI

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

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostechnikai eszkdz Ujrafelhasznalas céljabol torténd
el6készitése céljabdl arra alkalmas utasitasként validalta. Az el6készitést végzd személy felelés annak
biztositasaért, hogy az elékészitd létesitményben a hasznalt berendezésekkel, az anyagokkal és a személyzettel
ténylegesen elvégzett el6készités elérje a kivant eredményt. Ennek érdekében sziikséges a folyamat ellen6rzése
és/vagy jévahagyasa, valamint rendszeres figyelemmel kisérése.
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NO

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING | HENHOLD TIL EN ISO 17664-
1:2021

BRUK:

Speilene er egnet for bade intraorale opptak fgr og etter behandlingen og for kontroll av parallelliteten. Den
ensidige rhodineringen pa speilene sgrger for et sveert klart bilde av tennene og forholdene i munnen. For a
forhindre dugg péa speilet anbefaler vi & varme speilet opp kort far bruk (f.eks. i vannbad).

ViN Advarselshenvisninger:

Obs! Produktet ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres i henhold til denne instruksjonen for reprosessering for
forste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk. En desinfeksjon alene er ikke tilstrekkelig. En grundig rengjgring
og desinfeksjon er vesentlige forutsetninger for en virksom sterilisering. Reprosesseringen bar startes snarest
mulig, men senest 2 timer etter bruk. Det bgr unngas at produktet utsettes unadvendig for veete eller fuktighet
under reprosesseringsprosessen. Veer ogsa oppmerksom pa lovbestemmelsene som gjelder i ditt land, samt
hygieneforskriftene pa legekontoret eller sykehuset.

Begrensninger ved reprosesseringen:

Hyppig reprosessering har liten innvirkning pa dette produktet. Slutten pa produktets levetid bestemmes
hovedsakelig av slitasje og skader fra bruk. Ved tvil bar produktene alltid sorteres ut og skiftes ut pa et tidlig
tidspunkt. Avgjerelsen om a bruke produktet igjen er utelukkende brukerens ansvar. Hvis produktet brukes for
ofte, patar produsenten seg intet ansvar for produktets funksjon, ytelse og sikkerhet.

Personlig verneutstyr:

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

ANVISNINGER:

FORSTEGANGSBEHANDLING PA BRUKSSTEDET

Fjern overflateforurensninger allerede pa bruksstedet med en engangsklut/papirhandkle. Skyll produktet med
vann (minst drikkevannskvalitet) senest 2 timer etter bruk. Det ma unngas at rester eller forurensninger av noe
slag terker pa produktet. Vennligst ikke bruk midler som inneholder aldehyder eller alkohol under
ferstegangsbehandlingen pa bruksstedet, fordi disse kan fare til proteinfiksering.

FORBEREDELSE FOR RENGJGRINGEN
Hvis mulig, ta produktet fra hverandre i sine enkeltdeler. Gjennomfar en visuell inspeksjon for skade og slitasje.
Fjern silikonhandtaket her.

RENGJOGRING OG DESINFEKSJON: MASKINELL (ANBEFALES)

Kun et perfekt vedlikeholdt, testet, kalibrert og godkjent dekontamineringsutstyr i henhold til EN ISO 15883 med et
gyldig kontrolimerke (CE-merking) mé brukes. Sgrg for at rengj@ringsapparatet ikke blir overfylt og at
produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hverandre ved maskinell rengjering og desinfeksjon av flere
ulike produkter/enkeltdeler. Det anbefales at rengjerings- og desinfeksjonssyklusen utfgres i samsvar med
spesifikasjonene til produsenten av apparatet og produsenten av rengjgrings- eller desinfeksjonsmiddelet. Serg
for at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med produktene og desinfeksjonsmidlene som eventuelt brukes.
Rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelets pH-verdi ber vaere mellom 5,5 og 8,5. lkke bruk organiske Igsemidler
(f.eks. alkoholer, eter, ketoner, bensin), oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerte hydrokarboner. Det anbefales bruk med: Rengjeringsmiddel — Weigert, neodisher MA,
ngytralisator — Dr. Weigert — neodisher Z. Bruksanvisningen fra produsenten av rengjgrings- og
desinfeksjonsmiddelet ma falges naye. Det er spesielt viktig a felge konsentrasjonene som skal brukes og
virketidene.

Beskrivelse av den anbefalte rengjeringsprosessen:

Forrengjering: Forrengjgringen ber utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten ytterligere
rengjgringstilsetninger, med en rengjgringsbarste under vannoverflaten for & oppna en tilstrekkelig rengjering av
produktene/enkeltdelene samtidig som man unngér proteinfiksering, men ogsa for & beskytte omgivelsene mot
kontaminering med sprutvann. Varigheten bgr avhenge av forurensningsgraden av produktet/enkeltdelen, men
bar ikke veere mindre enn 1 minutt.

Rengjgringsverktay til forrengjeringen: Rengjeringsbearste Flexbrush, REF 605 254

Opplysninger om rengjerings- og desinfeksjonsapparatet: Type: Miele G7881
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Beskrivelse av det anbefalte programmet:
Rengjgringsprogram: VarioTD
Rengjeringstemperatur:  50,2-56,4 °C

Behandlingstid: 09.59 min

Desinfeksjonstemperatur: 65,2-92,8 °C

Behandlingstid: 09.58 min

Skylleteknikk: Ferskvannssystem / demineralisert vann
Rengjgringsmiddel: Dr. Weigert, Neodisher MA, dosering: 30 mg (3 g/l)
Ngytralisator: Dr. Weigert, Neodisher Z, dosering: 1-2 ml/|

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

RENGJGRING: MANUELL

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

Beskrivelse av den anbefalte rengjoringsprosessen:

Forrengjering: Fjern overflateforurensning med en engangsklut

Rengjering: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i

rengjeringsbadet med rengjeringsoppl@sningen og fiern tilsmussinger med rengjeringsbarster.
Rengjgringsmiddel: ID 213, firma Durr Dental konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktgy: Rengjaringsbarste Flexbrush, REF 605 254

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

Tarking: Tarking i romtemperatur

Den manuelle rengjgringen skal ikke overstige en temperatur pa 45 °C. Pass pa at synlige forurensninger ble
fiernet fullstendig. Hvis forurensningene fortsatt er synlige etter rengjgringsprosessen, ma rengjeringen gjentas.

DESINFEKSJON: MANUELL

Bruk kun godkjente desinfeksjonsmidler med dokumentert effekt (CE-merking, VAH/DGHM-listet) for manuell
desinfeksjon. Plasser produktene/enkeltdelene i respektive desinfeksjonsbad i henhold til opplysningene fra
produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Sgrg for at produktene er tilstrekkelig dekket og ikke bergrer hverandre.
Bruksanvisningen utgitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet ma fglges ngye. Det er spesielt viktig & folge
konsentrasjonene som skal brukes og virketidene. Det anbefales bruk med: Dirr Dental ID 213
instrumentdesinfeksjon

Beskrivelse av den anbefalte desinfeksjonsprosessen:

Gjennomfering av riktig rengjeringsforberedelse og manuell rengjering

Desinfeksjon: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonsl@sning.
Desinfeksjonsmiddel: ID 213, firma Duirr Dental konsentrasjon: 2 %

Rengjaringsverktay: Rengjgringsbgrste Flexbrush, REF 605 254

Virketid: 5 min

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

Tarking: Tarking i romtemperatur

Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og rengjegringsmidlene som eventuelt brukes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bar vaere mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske lgsemidler (f.eks. alkoholer,
eter, ketoner, bensin), oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerte hydrokarboner. Ta hensyn til opplysningene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet og
vaer oppmerksom pa eventuelle termiske begrensninger. Deretter skylles produktene/enkeltdelene med vann
(minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder. Produktet ma fer den videre reprosesseringen veere helt fritt for
rester og veere tort.

TORKING

Hvis produktene reprosesseres manuelt, kan produktene/enkeltdelene tarkes ved a blase med filtrert, oljefri
trykkluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medisinsk renhetsklasse) eller ved romtemperatur. Tarking i den maskinelle
behandlingsprosessen bar skje direkte gjennom apparatene med varm luft. Ved maskinell terking bar
temperaturen ikke overstige 100 °C.

VEDLIKEHOLD, KONTROLL OG TEST
Produktet stiller ingen spesielle krav til vedlikehold. Sett produktene/enkeltdelene som er tatt fra hverandre,
sammen igjen. En visuell inspeksjon for forurensninger, skade, slitasje og deformasjon skal alltid finne sted far og
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etter de enkelte arbeidstrinnene. Skadede eller korroderte produkter ma ikke brukes om igjen. Hvis
produktet/enkeltdelen ikke er synlig ren, ma hele behandlingsprosessen gjentas eller produktet/gjenstanden ma
deponeres pa riktig mate.

EMBALLERING

Produktet skal pakkes og forsegles i egnet og standardisert, gjennomsiktig, steril emballasje (steriliseringspose).
Falg anvisningene fra produsenten av steriliseringsposene og forseglingsmaskinene og gjeldende normative krav.
Produkter/enkeltdeler som ikke er sterilisert i poser, skal brukes umiddelbart.

STERILISERING

Kun godkjente damp-vakuum-autoklaver kan brukes. Pass pa ved sterilisering av flere forskjellige
produkter/enkeltdeler at autoklaven ikke er overfylt og at produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med
hverandre. Fglgende steriliseringssykluser kan gijennomfares: Dampsterilisering, 134 °C, behandlingstid: 5
minutter eller dampsterilisering, 121 °C, behandlingstid: 20 minutter. For & tarke produktene/enkeltdelene skal
autoklavens tarkesyklus stilles inn. Fglg produsentens bruksanvisning for bruk av autoklaven.

LAGRING

For a opprettholde steriliteten bar produktene oppbevares i standardiserte steriliseringsposer pa et tart, rent sted
frem til bruk. Hvis de sterile emballasjene er skadet, ma produktene gjennom reprosesseringsprosessen igjen far
bruk.

YTTERLIGERE INFORMASJON

Merk de steriliserte produktene i henhold til nasjonale lover og forskrifter. Anbefalt lagringstid for sterile
medisinske produkter er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og avhenger av ytre pavirkninger og pavirkninger
under lagring, transport og handtering. Som en del av sitt kvalitetsstyringssystem ma brukeren sgrge for at
eventuelt spesifiserte reprosesseringssykluser (se Begrensninger ved reprosesseringen) ikke overskrides. Alle
alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres umiddelbart til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet ditt. For deponering av produktet finnes det regionalt forskjellige anbefalinger og forskrifter.
Spgr de ansvarlige renovasjonsselskapene om gjeldende regelverk i din region.

KONTAKT MED PRODUSENTEN

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

Anvisningene oppfart ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret som egnet for behandling av
medisinsk utstyr for gjenbruk. Den som utfarer reprosesseringen er ansvarlig for at reprosesseringen som faktisk
utfares med utstyret, materialet og personellet, oppnar gnsket resultat i reprosesseringsinnretningen. Dette krever
verifisering og/eller validering og rutinemessig overvakning av prosessen.
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INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE CONFORM EN ISO 17664-1:2021

APLICARE:

Oglinzile sunt potrivite pentru imagini intraorale inainte si dupa tratament, precum si pentru controlul
paralelismului. Placarea unilaterala cu rodiu a oglinzilor asigura o imagine foarte clara a dintilor si a conditiilor din
cavitatea bucala. Pentru a evita o posibila aburire a oglinzii, recomandam incalzirea scurta a oglinzii inainte de
utilizare (de ex. in baie de apa).

A Indicatii de avertizare:

Atentie! Produsul trebuie sa fie curatat, dezinfectat si sterilizat hainte de prima utilizare, precum si dupa fiecare
utilizare ulterioara, conform acestor instructiuni de reprocesare. Doar dezinfectarea nu este suficienta. O curatare
si dezinfectare temeinica sunt conditii esentiale pentru sterilizarea eficientd. Reprocesarea trebuie inceputa cat
mai curand posibil, Tnsa cel tarziu la 2 ore dupa utilizare. Trebuie evitata expunerea inutila a produsului la
umezeala sau umiditate in timpul procesului de reprocesare. Va rugam sa respectati, suplimentar, reglementarile
legale aplicabile in tara dumneavoastra, precum si reglementarile de igiena ale cabinetului medical, respectiv ale
spitalului.

Limitari la reprocesare:

Reprocesarea frecventa are doar un impact redus asupra acestui produs. Sfarsitul duratei de viata a produsului
este determinat in principal de uzura si deteriorare cauzate de utilizare. n caz de indoial&, produsele trebuie
intotdeauna sortate din timp si inlocuite. Decizia privind utilizarea repetata se afla in responsabilitatea exclusiva a
utilizatorului. Tn cazul unei utilizari prea frecvente, producatorul nu fsi asuma nicio garantie pentru functionarea,
performanta si siguranta produsului.

Echipament individual de protectie:

Din motive de protectie a muncii, precum si pentru minimizarea infectiilor / infectiilor incrucisate, trebuie utilizat un
echipament individual de protectie adecvat (iTmbracaminte de protectie, manusi de protectie, ochelari de protectie
si masca de protectie pentru nas si gura) pe durata intregului proces de reprocesare.

INSTRUCTIUNI:

TRATAMENT INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Tndepértat,i chiar la locul de utilizare murdaria de pe suprafete cu o laveta de unica folosinta / prosop de hartie.
Clatiti produsele cu apa (cel putin calitatea apei potabile) cel tarziu la 2 ore dupa utilizare. Trebuie evitat ca
reziduurile sau impuritatile de orice fel sa se usuce pe produs. Va rugam sa nu utilizati la pretratarea initiala la
locul de utilizare substante care contin aldehide sau alcool, deoarece acestea pot duce la o fixare a proteinelor.

PREGATIRE INAINTE DE CURATARE
Demontati produsul, daca este posibil, in piese individuale. Inspectie vizuala pentru deteriorare si uzura.
Indepartati aici manerul din silicon.

CURATARE S| DEZINFECTARE: MECANICA (RECOMANDATA)

Este permisa utilizarea numai a unui aparat de curatare si dezinfectare conform EN ISO 15883, intretinut
impecabil, verificat, calibrat si aprobat, cu marcaj de verificare valid (marcaj CE). Asigurati-va ca, la curatarea si
dezinfectarea mecanica a mai multor produse / piese individuale diferite, aparatul de curatare nu este
supraincarcat si ca produsele / piesele individuale nu intra in contact intre ele. Se recomanda parcurgerea ciclului
de curétare si dezinfectare conform cerintelor producatorului aparatului si ale producatorului agentului de
curatare, respectiv ale dezinfectantului. Asigurati-va ca agentul de curatare este compatibil cu produsele si cu
eventualele dezinfectante utilizate. Valoarea pH-ului agentului de curatare si a dezinfectantului ar trebui sa fie
intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici (de ex. alcooli, eteri, cetone, benzine), agenti oxidanti (de ex.
peroxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi aromatice/halogenate. Se recomanda utilizarea cu: Agent de
curatare — Dr. Weigert, neodisher MA, neutralizator — Dr. Weigert neodisher Z. Instructiunile de utilizare ale
producatorului agentului de curatare si dezinfectantului trebuie respectate cu strictete. In special, trebuie
respectate concentratiile si timpii de actiune care trebuie utilizati.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatare preliminara: Curatarea preliminara trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin calitate de apa
potabilad), fara adaosuri suplimentare de curatare, cu o perie de curatare sub suprafata apei, pentru a realiza atat
o curatare suficienta a produselor/pieselor individuale, evitand fixarea proteinelor, céat si pentru a proteja mediul
fnconjurator impotriva contaminarii cu apa stropita. Durata trebuie sa se stabileasca in functie de gradul de
murdarire al produsului/piesei individuale, nsa sa nu fie mai mica de 1 minut. Unelte de curatare pentru curatare
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preliminara: Perie de curatare Flexbrush, REF 605 254
Date privind aparatul de curatare si dezinfectare: Tip: Miele G7881

Descrierea programului recomandat:

Program de curatare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50,2-56,4°C

Timp de mentinere: 09:59 min.

Temperatura de dezinfectare: 65,2-92,8°C

Timp de mentinere: 09:58min.

Tehnica de clatire: Sistem de apa proaspata/apa VE

Agent de curatare: Dr. Weigert, neodisher MA, dozare: 30 mg (3 g/L)
Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dozare: 1-2 ml/L

Calitatea apei ar trebui sa fie la nivel de apa potabild. Ar trebui sa aiba loc o clatire si uscare mecanica. Curatarea
mecanica nu trebuie sa depaseasca o temperatura de 60°C. Trebuie avut grija ca impuritatile vizibile s fi fost
indepartate complet. Daca dupa procesul de curatare si dezinfectare Tnca sunt vizibile impuritati, curatarea si
dezinfectarea trebuie repetate. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat inainte de reprocesarea
ulterioara.

CURATARE: MANUALA

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

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curétare preliminara: Indepartati murdaria de pe suprafaté cu o lavetd de unicé folosinta.

Curatare: Introduceti instrumentul in tava perforatad. Suspendati tava perforata in

baia de curatare cu solutie de curatare, indepartati murdaria cu ajutorul perilor de curatare.

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

Unelte de curatare: perie de curatare Flexbrush, REF 605 254

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

Uscare: Uscare la temperatura camerei

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

DEZINFECTARE: MANUALA

Pentru dezinfectarea manuala, va rugam sa utilizati exclusiv dezinfectanti autorizati, cu eficacitate verificata
(marcaj CE, listati VAH/DGHM). Introduceti produsele/piesele individuale in bai de dezinfectare corespunzatoare,
conform specificatiilor producatorului si ale producéatorului de dezinfectanti. Asigurati-va ca produsele sunt
acoperite suficient si nu se ating reciproc. Instructiunile de utilizare ale producétorului dezinfectantului trebuie
respectate cu strictete. In special, trebuie respectate concentratiile si timpii de actiune care trebuie utilizati. Se
recomanda utilizarea cu: Durr Dental ID 213 Dezinfectarea instrumentelor

Descrierea procesului de dezinfectare recomandat:

Efectuarea pregatirii corespunzatoare pentru curatare si a curatarii manuale

Dezinfectare: Instrumentul se introduce in tava perforata. Tava perforata se suspenda in baia de dezinfectare cu
solutie dezinfectanta,

Dezinfectant: ID 213, Firma Durr Dental Concentratie: 2 %

Unelte de curatare: Perie de curatare Flexbrush, REF 605 254

Timp de actionare: 5 min.

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

Uscare: Uscare la temperatura camerei

Asigurati-va ca dezinfectantul este compatibil cu produsele si cu eventualii agenti de curatare utilizati. Valoarea
pH-ului dezinfectantului ar trebui sa fie intre 5,5 si 8,5. Nu utilizati solventi organici (de ex. alcooli, eteri, cetone,
benzine), agenti oxidanti (de ex. peroxizi), halogeni (clor, iod, brom) sau hidrocarburi aromatice/halogenate. Va
rugam sa respectati eventualele limitari termice, tindnd cont de specificatiile producatorului de dezinfectant.
Ulterior, clatirea produselor/pieselor individuale cu apa (cel putin calitate de apa potabild) timp de cel putin 20 de
secunde. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat inainte de reprocesarea ulterioara.

USCARE
n cazul in care reprocesati produsele manual, produsele/piesele individuale pot fi uscate prin suflare cu aer
comprimat filtrat, fara ulei, conform DIN ISO 8573-1 (clasa de puritate medicald) sau la temperatura camerei.
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Uscarea in procedura de reprocesare mecanici ar trebui sa aiba loc direct prin aparate cu aer cald. Tn cazul unei
uscari mecanice, nu trebuie sa fie depasita temperatura de 100 °C.

INTRETINERE CURENTA, CONTROL $I VERIFICARE

Produsul nu impune cerinte speciale pentru intretinere. Asamblati din nou produsele/dezmembrate/piesele
individuale. O inspectie vizuala pentru identificarea contaminarilor, deteriorarii, uzurii si deformarii trebuie
efectuata intotdeauna inainte si dupa fiecare etapa de lucru. Produsele deteriorate sau corodate nu trebuie
reutilizate. Daca produsul/piesa individuala nu este vizibil curata, intregul proces de reprocesare trebuie repetat
sau produsul/piesa individuala trebuie eliminat(a) in mod corespunzator.

AMBALAJ

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

STERILIZARE

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

DEPOZITARE

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

INFORMATII SUPLIMENTARE

Marcati produsele sterilizate conform reglementarilor legale si nationale. Durata de depozitare recomandata
pentru produsele medicale sterile este descrisa in standardul DIN 58953-8 si depinde de influentele si actiunile
externe Tn timpul depozitarii, transportului si manipularii. Utilizatorul trebuie sa se asigure, in cadrul sistemului sau
de management al calitatii, ca, daca este cazul, ciclurile de reprocesare prestabilite (consultati limitarea la
reprocesare) nu sunt depasite. Toate incidentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate imediat
producatorului si autoritatii competente a statului dumneavoastréa membru. Pentru eliminarea produselor exista
recomandari si reglementéri diferite in functie de regiune. Intrebati intreprinderile de eliminare a deseurilor
responsabile de reglementarile actuale din regiunea dumneavoastra.

DATE DE CONTACT PENTRU PRODUCATOR

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

Instructiunile enumerate mai sus au fost validate de catre producatorul dispozitivului medical ca fiind adecvate
pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Responsabilitatea revine reprocesatorului
ca prin reprocesarea efectuata efectiv, cu echipamentele, materialele si personalul utilizate in dispozitivul de
reprocesare, sa se obtina rezultatul dorit. Pentru aceasta sunt necesare verificarea si/sau validarea si
monitorizarile de rutina ale procedurii.
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