Algilock® Abformloffel

Algilock Set

Algilock OK/BS 1

Algilock OK/ BS 2

Algilock OK/ BS 3

Algilock OK/ BS §

Algilock UK/ BI 1

Algilock UK/ BI 2

Algilock UK/ BI 3

Algilock UK/ BI 5

Algilock OK / BS 2A

Algilock UK/ Bl 2A

Algilock Partiell, unperforiert, Set PR + PL
Algilock Partiell, perforiert, einzeln, rechts PPR
Algilock Partiell, perforiert, einzeln, links PPL
Algilock Perforiert Set mit 8 Loffeln (4 OK, 4 UK)
Algilock Perforiert OK / PS 3

Algilock Perforiert OK/ PS 4

Algilock Perforiert OK/ PS 5

Algilock Perforiert OK/ PS 6

Algilock Perforiert UK/ PI 3

Algilock Perforiert UK/ Pl 4

Algilock Perforiert UK/ Pl 5

Algilock Perforiert UK/ Pl 6

Algilock Pedo UK/ Pl 2

Algilock Pedo OK / PS 2
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101006
101007
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101009
101011
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DE
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664-1:2021

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

Begrenzungen bei der Aufbereitung:
Maximal 50 Wiederaufbereitungszyklen

Personliche Schutzausriistung:

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

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflachenverschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch. Spiilen
Sie die Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) spatestens 2 Stunden nach der An-wendung. 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 méglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleif3.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, geprtftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und Des-
infektionsgerat nach EN ISO 15883 mit gultigem Prifzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie darauf,
dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen
das Reinigungsgerat nicht Uberflllt 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 zwi-schen 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. Empfohlen wird die Anwendung mit: Dr. Weigert,
neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers und des Hersteller des
Reinigungs- und Des-infektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden
Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

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

Angaben zum Reinigungs und Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Reinigungswerkzeuge fiir Vorreinigung: Flexbrush, REF 605254

Beschreibung des empfohlenen Programmes:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50 — 56,28 °C Haltezeit: 10:56 min.
Desinfektionstemperatur: 65 — 94,41 °C Haltezeit: 09:59 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
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Hilfsmittel: Einsatzgestell fur Abdruckléffel

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

REINIGUNG: MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) mit dem unten auf-
geflhrten 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. AnschlieRend
Spllen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sek.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reinigungsbad mit Reinigungslésung einhangen,
Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.

Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Dirr Dental

Konzentration: 2 %

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur.

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

DESINFEKTION: MANUELL

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

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgemafien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung.

Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfektionldésung
einhangen

Desinfektionsmittel: ID 213, Fa. Dirr Dental

Konzentration: 2 % Einwirkzeit: 5 min.

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Reini-gungsmitteln
kompatibel ist. Der pH-Wert des 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. Bitte beachten Sie eventuelle thermische
Einschrankungen unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstellers. Anschliefend
Spllen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das
Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Rickstdnden und trocken sein.

TROCKNUNG

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter,
Olfreier Druckluft gemaf DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerate mit Heifl3luft
stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht Uiberschritten werden.

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte/Einzel-teile
wieder zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreinigungen, Beschadigung, Verschleil3, Verformung muss vor
und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschadigte oder korrodierte Produkte dirfen nicht
weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte
Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzelteil ordnungsgemaR entsorgt werden.

4/59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

VERPACKUNG

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

STERILISATION

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

LAGERUNG

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene
Lagerdauer fir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von dufieren Einfliissen
und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines
Qualitatsmanagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei
der Aufbereitung) nicht Uberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behérde lhres
Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und
Vorschriften. Fragen Sie lhre zustandigen Entsorgungsbetriebe nach den in |hrer 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 Vorbe-reitung
eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Ver-antwortung, dass
die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafur sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich.
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EN
PROCESSING INSTRUCTIONS ACCORDING TO EN ISO 17664-1:2021

A Warnings: Caution! The product must be cleaned, disinfected and sterilized according to these processing
instructions before its first use as well as after every subsequent use. Disinfection alone is not sufficient.
Thorough cleaning and disinfection are decisive prerequisites for effective sterilization. The processing should be
started as soon as possible but not later than 2 hours after use. During the processing, the product should not be
unnecessarily exposed to moisture or humidity. Please also observe the legal regulations applicable in your
country as well as the hygiene regulations of the medical practice and/or the hospital.

Limitations in the processing:
Maximum of 50 reprocessings.

Personal protective equipment:

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

INSTRUCTIONS:

INITIAL TREATMENT AT THE PLACE OF USE

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

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

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINE (RECOMMENDED)

Only perfectly maintained, checked, calibrated and released cleaning and disinfection equipment according to EN
ISO 15883 with valid test mark (CE mark) may be used. When cleaning and disinfecting several different
products/individual components by machine, ensure that the cleaning device is not overfilled and that the
products/individual components do not come into contact with each other. We recommend completing the
cleaning and disinfection cycle according to the specifications of the device manufacturer and the manufacturer of
the cleaning agent or disinfectant. Ensure that the cleaning agent is compatible with the products and
disinfectants that might be used. The pH of the cleaning agent and disinfectant should be between 5.5 and 8.5.
Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, petrol), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens
(chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hy-drocarbons. We recommend the following products: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. The manufacturer’s instructions for use of the cleaning agent
and disinfectant must strictly be observed. In particular, note the concentrations and exposure times to be used.

Description of the recommended cleaning process:

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

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

Device for pre-cleaning: Flexbrush, REF 605254

Description of the recommended program:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50 — 56.28 °C

Hold time: 10:56 min.

Disinfection temperature: 65 — 94.41 °C

Hold time: 09:59 min.

Flushing technology: Fresh water system/demineralized water
Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA,

Dosing: 30 mg (3 g/L)

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dosing: 1 — 2 ml/L Aids: Insert rack for impression trays

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

CLEANING: MANUAL

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

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth Cleaning: Insert the instrument into the
strainer bowl. Hang the strainer bowl into the cleaning bath with cleaning solution, remove contamination using
cleaning brushes.

Cleaning agent: ID 213, company Durr Dental,

Concentration: 2 %

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

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

DISINFECTION: MANUAL

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

DESCRIPTION OF THE RECOMMENDED DISINFECTION PROCESS:

Carrying out proper cleaning preparation and manual cleaning

Desinfection: 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 %

Contact time: 5 min.

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

Drying: Dry at room temperature

Ensure that the disinfectant is compatible with the products and cleaning agents that might be used. The pH of
the disinfectant should be between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, pet-
rol), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons.
Please observe thermal restrictions that might apply, taking into account the disinfectant manufacturer’'s speci-
fications. Subsequently rinse the products/individual components with water (minimum drinking water quality) for
at least 20 seconds. Before further processing, the product must be free from any residues and dry.

DRYING

If you process the products manually, the products/individual components may be dried by blowing them off with
filtered, oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical cleanliness class) or at room temperature.
Drying in the machine reprocessing method should take place directly through

devices with hot air. If machine drying, do not exceed a temperature of 100 °C.

MAINTENANCE, CONTROL AND TESTING

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

PACKAGING

The product must be packed in suitable and 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.
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STERILIZATION

Use only tested steam vacuum autoclaves. When sterilising several different products/individual compo-nents,
ensure that the autoclave is not overfilled and that the products/individual components are not in 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 15 minutes. To dry the
products/individual components, the drying cycle of the autoclave should be set. Use the autoclave
manufacturer’s instruc-tions for use.

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

ADDITIONAL INFORMATION

Label the sterilized products according to the legal and national regulations. The recommended storage period for
sterile medical devices is described in standard DIN 58953-8 and depends on external influ-ences 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 pro-cessing) are not
exceeded.The manufacturer and the competent authority of your member state must be immediately notified all
serious incidents occurring in connection with the product. Recommendations and regulations for the disposal of
the products vary by region. Ask your competent disposal company for the current regulations in your region.

MANUFACTURER CONTACT DETAILS

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 for ensuring that the repro-cessing actually carried
out with the equipment used, materials and personnel in the preparation facility achieves the desired result.
Verification and/or validation and routine monitoring of the process are required for this purpose.
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FR
INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT SELON EN ISO 17664-1:2021

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

Limitations du traitement :
50 cycles de retraitement maximum

Equipement de protection individuelle :

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

INSTRUCTIONS :

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

aldéhydes ou de I'alcool car ils peuvent entrainer une fixation des protéines.

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION : A LA MACHINE (RECOMMANDE)

Seul un laveur-désinfecteur parfaitement entretenu, testé, calibré et approuvé conformément a la norme EN ISO
15883 avec une marque de contrdle 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/pieéces détachées et que les produits/pieces 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 l'appareil et du fabricant du produit de nettoyage ou du dé-sinfectant. 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’halogénes (chlore, iode, brome) ou d’hydrocarbures
aromatiques ou halogénés.

L’utilisation des produits suivants est recommandée :

Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher

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

Description du processus de nettoyage recommandé

Prénettoyage : le prénettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable)
sous la surface de I'eau avec une brosse et sans additifs afin d’obtenir un nettoyage suffisant des produits/pieces
détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi afin de protéger I'environ-nement 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.

Indications sur le laveur-dé-sinfecteur : Type : Miele G7881,

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

Description du programme recommandé :

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : 50 — 56.28 °C

Durée de maintien : 10:56 min.

Température de désinfection : 65 — 94.41 °C

Durée de maintien : 09:59 min.

Technique de lavage : Systéme a eau courante, eau déminéralisée
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Détergent : Dr. Weigert, neodisher MA,

Dosage : 30 mg (3 g/l)

Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z

Dosage : 1 -2 ml/l

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. |l faut veiller a ce que toute
contamination visible ait été complétement enlevée. Si des salissures sont encore visibles apres le processus de
nettoyage et de désinfection, le nettoyage et la désinfection doivent étre recommencés. Avant la pour-suite 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 mi-nute. 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, so-ciété Dirr Dental,

Concentration : 2 %

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

Séchage : Séchage a température ambiante

La température du nettoyage manuel ne doit pas dépasser 45 °C. Il faut veiller a ce que toute contami-nation
visible ait été complétement enlevée. Si des salissures sont encore visibles aprés 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 : Dirr Dental ID 213 Désinfection des
instruments

Description du processus de désinfection recommandé :

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

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

Désinfectant : ID 213, société Duirr Dental,

Concentration : 2 %

Temps d’exposition : 5 min.

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

Séchage : Séchage a température ambiante

Veillez a ce que le désinfectant soit compatible avec les produits de nettoyage éventuellement employés et les
produits. Le pH du désinfectant doit étre compris entre 5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (p. ex.
alcools, éthers, cétones, benzines), d’agents oxydants (p. ex. peroxydes), d’halogénes (chlore, iode, brome) ou
d’hydrocarbures aromatiques ou halogénés. Veuillez respecter les éventuelles limitations ther-miques en prenant
en compte les indications du fabricant du désinfectant. Ensuite, les produits/piéces déta-chées 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 I'air chaud
directement dans I'appareil. Lors du séchage a la machine, la température de 100 °C ne doit

pas étre dépassée.
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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 contréle visuel des salissures, détériorations, usures et
déformations doit étre effectué avant et aprés chaque étape de travail. Les produits détériorés ou corrodés ne
doivent pas étre réutilisés. Si le produit/la piéce détachée n’est pas propre visuellement, 'ensemble du processus
de traitement doit étre répété ou le produit/la piece détachée doit étre éliminé de maniere appropriée.

EMBALLAGE

Le produit doit étre emballé et scellé dans un emballage stérile transparent approprié et normé (sachet

de stérilisation). Respectez les instructions des fabricants des sachets de stérilisation et des machines de
scellage ainsi que les exigences normatives en vigueur. Les produits/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 pro-duits/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 15 minutes Le cycle de séchage de I'autoclave doit étre réglé pour le sé-chage des
produits/piéces détachées. Respectez les instructions d’utilisation du fabricant de I'autoclave.

STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Marquez les produits stérilisés conformément aux réglementations légales et nationales. La durée de
conservation recommandée pour les dispositifs médicaux stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et
dépend des facteurs et des influences extérieures durant le stockage, le transport et la manipulation. Dans le
cadre de son systéme de gestion de la qualité, I'utilisateur doit veiller a ce que les cycles de trai-tement 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’as-surer 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.

11/59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

NL
VERWERKINGSINSTRUCTIES VOLGENS EN ISO 17664-1:2021

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

Beperkingen bij voorbereiding:
Maximaal 50 herverwerkingscycli

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

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

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Verwijder oppervlakteverontreiniging met een wegwerpdoekje/papieren doekje terwijl u nog op de plaats van
gebruik bent. Spoel de producten uiterlijk binnen 2 uur na gebruik af met water (minimaal drinkwaterkwaliteit).
Laat geen resten of verontreinigingen van welke aard dan ook drogen op het product. Bij de eerste behandeling
op de gebruikslocatie geen aldehyde- of alcoholhoudende middelen gebruiken aangezien deze kunnen resulteren
in eiwitfixatie.

VOORBEREIDING VOOR REINIGING

Demonteer het product indien mogelijk in de afzonderlijke onderdelen. Visuele inspectie op beschadiging en
slijtage.

REINIGING & DESINFECTIE: MACHINAAL (AANBEVOLEN)

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

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

Informatie over het reinigings en desinfectieapparaat: Type: Miele G7881

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Flexbrush, REF 605254

Beschrijving van het aanbevolen programma:
reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50 — 56,28 °C Inwerktijd: 10:56 min.
Desinfectietemperatuur: 65 — 94,41 °C Inwerktijd: 9:59 min.
Spoeltechniek: verswatersysteem/gedemineraliseerd water
Reinigingsmiddel: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosering: 30 mg (3 g/l)
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Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dosering: 1 —2 ml/l

Hulpmiddel: inzetrek voor afdruklepels

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

REINIGING: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakteverontreiniging met een wegwerpdoekje

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

Reinigingsmiddel: ID 213, firma Dirr Dental

Concentratie: 2%

Naspoelen: Spoel 20 sec. met water (minstens drinkwaterkwaliteit)

Drogen: Laat drogen bij kamertemperatuur.

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

DESINFECTIE: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Correcte reiniging voorbereiden en handmatige reiniging.

Desinfectie: Plaats het instrument in de zeefbak in het desinfectiebad met desinfectiemiddel.
Desinfectiemiddel: ID 213, firma Durr Dental

Concentratie: 2% Inwerktijd: 5 min

Naspoelen: Spoel 20 sec. met water (minstens drinkwaterkwaliteit)

Drogen: Laat drogen bij kamertemperatuur

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

DROGEN

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

ONDERHOUD, CONTROLE EN TESTEN

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

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

STERILISATIE

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

OPSLAG

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

AANVULLENDE INFORMATIE

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

CONTACT MET DE FABRIKANT

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

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel goedgekeurd als geschikt
voor de verwerking van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De persoon die de verwerking uitvoert is ervoor
verantwoordelijk dat de daadwerkelijk uitgevoerde verwerking met de gebruikte apparatuur, materialen en
personeel in de voorbereidingsfaciliteit het gewenste resultaat oplevert. Daartoe zijn verificatie en/of validatie en
routinematige controle van de verwerking vereist.
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IT
ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO SECONDO EN ISO 17664-1:2021

A Avvertenze: attenzione! Il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima del primo utilizzo e
dopo ogni successivo utilizzo conformemente alle presenti istruzioni di ricondizionamento. La sola disinfezione
non & sufficiente. Una pulizia e una disinfezione accurate sono presupposti essenziali per una sterilizzazione
efficace. Il ricondizionamento deve essere avviato il prima possibile, e comunque non oltre 2 ore dopo ['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:
Massimo 50 cicli di ricondizionamento

Dispositivi di protezione individuale:

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

ISTRUZIONI:

TRATTAMENTO INIZIALE NEL LUOGO DI UTILIZZO

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE: PROCEDURA AUTOMATIZZATA (RACCOMANDATA)

Deve essere utilizzato esclusivamente un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN 1ISO
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/alogenati. Si raccomanda I'utilizzo dei seguenti prodotti: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Le istruzioni per 'uso del produttore del dispositivo e dei
produttori del detergente e del disinfettante devono essere rigorosamente osservate. In particolare devono essere
rispettate le concentrazioni e i tempi di azione indicati.

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

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

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

Strumenti di pulizia per il prelavaggio: Flexbrush, REF 605254

Descrizione del programma raccomandato:

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50 — 56,28 °C Tempo di mantenimento: 10:56 min.
Temperatura di disinfezione: 65 — 94,41 °C Tempo di mantenimento: 09:59 min.
Tecnica di risciacquo: sistema ad acqua fresca / acqua demineralizzata (VE)
Detergente: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosaggio: 30 mg (3 g/L)

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

Accessori: supporto per portaimpronte

La qualita dell’acqua deve corrispondere almeno a quella dell’acqua potabile. Devono essere eseguiti un
risciacquo e un’asciugatura automatici. Durante la pulizia automatizzata, la temperatura non deve superare i 60
°C. E necessario assicurarsi che le contaminazioni visibili siano state 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 %

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 'uso del produttore del disinfettante devono essere rigorosamente
osservate. In particolare devono essere rispettate le concentrazioni e i tempi di azione indicati. Si raccomanda
I'utilizzo dei seguenti prodotti: Durr Dental ID 213, disinfettante per strumenti.

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 % 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. 1l 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/alogenati.
Osservare eventuali limitazioni termiche conformemente alle indicazioni del produttore del disinfettante.
Successivamente risciacquare i prodotti/componenti con acqua (almeno di qualita potabile) per almeno 20
secondi. 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
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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 vapore con vuoto testate. Assicurarsi che, durante la
sterilizzazione di pit 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 15 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 del proprio
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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ES

INSTRUCCIONES DE TRATAMIENTO CONFORME A LA NORMA ISO 17664-
1:2021

AAdvertencias: jAtencion! Es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el producto antes de utilizarlo por
primera vez y después de cada uso siguiendo estas instrucciones de tratamiento. No basta con una mera
desinfeccion. Es importante realizar un lavado y desinfeccidon 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:
Maximo 50 ciclos de retratamiento

Equipo de proteccion individual:

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

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

LAVADO Y DESINFECCION: CON MEDIOS 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 desinfeccion mecénicos de varios productos/componentes diferentes, la lavadora no se
llene por encima de su capacidad y de que los productos/componentes no entren en contacto entre si. Se
recomienda realizar el ciclo de lavado y desinfeccion segun las indicaciones del fabricante de la maquina y del
fabricante del detergente o desinfectante. Asegurese de que el detergente sea compatible con los productos y
con el desinfectante empleado. El valor de pH del detergente o desinfectante debe situarse entre 5,5y 8,5. No
utilice solventes organicos (p. €j. alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. perdxido), halégenos (p. ej.
cloro, yodo, bromo) o hidrocarburos aromaticos/halogenados. Se recomienda el uso de: Neodisher MA de Dr.
Weigert/Neodisher Z de Dr. Weigert. Deben seguirse con exactitud las instrucciones de uso del fabricante de la
maquina y del detergente y desinfectante. En especial, es importante cumplir con las concentraciones y tiempos
de actuacioén 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 contaminacién
mediante salpicaduras. La duracion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo.

Informacion sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Utensilios de limpieza necesarios para el lavado previo: Flexbrush, REF 605254

Descripcion del programa recomendado:

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50 - 56,28 °C Tiempo de espera: 10:56 min

Temperatura de desinfeccion: 65 - 94,41 °C Tiempo de espera: 09:59 min

Tecnologia de lavado: Renovacion del agua en cada fase de lavado/agua desmineralizada
Limpiador: Neodisher MA de Dr. Weigert

Dosis: 30 mg (3 g/L)

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

Medio auxiliar: Soporte para cubeta de impresion

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

LAVADO: MANUAL

El lavado manual debe realizarse en un bafio de agua (al menos de calidad potable) con el detergente indicado a
continuacioén y con un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacion de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacién
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.

Productos de limpieza: ID 213, Fa. Durr Dental

Concentracion: 2 %

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

Secado: Secado a temperatura ambiente.

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

DESINFECCION: MANUAL

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

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

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

Desinfeccion: colocar el instrumento en la bandeja perforada y depositar la bandeja en el bafio de desinfeccidn
con una solucién desinfectante

Desinfectante: ID 213, Fa. Durr Dental

Concentracion: 2% Tiempo de actuacion: 5 min

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

Secado: secado a temperatura ambiente

Asegurese de que el producto desinfectante sea compatible con los productos y con los posibles detergentes
empleados. El valor de pH del desinfectante debe situarse entre 5,5y 8,5. No utilice solventes organicos (p. €j.
alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. peroxido), halégenos (p. €j. cloro, yodo, bromo) o
hidrocarburos aromaticos/halogenados. Tenga en cuenta las posibles limitaciones térmicas siguiendo la
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.

SECADO

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

MANTENIMIENTO, CONTROLES Y COMPROBACION

El producto no requiere de ninguna exigencia especifica para su mantenimiento. Vuelva a unir los
productos/componentes desmontados. Realice una comprobacion visual para detectar suciedad, dafios,
desgaste y deformacion antes y después de cada uno de los pasos de trabajo. Los productos dafiados o
corroidos no podran utilizarse. Si el producto/componente no esta visualmente limpio, debera repetirse todo el
proceso de tratamiento o bien eliminar el producto/componente adecuadamente.
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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 homologadas. Asegurese de que al esterilizar varios
productos/componentes diferentes la autoclave no se llene en exceso y de que los productos/componentes no
entren en contacto entre si. Pueden realizarse los siguientes ciclos de esterilizacion: Esterilizacion por vapor,
134°C, tiempo de espera 5 minutos o esterilizacion por vapor, 121°C, tiempo de espera 15 minutos Para secar
los productos/componentes debe seleccionar el ciclo de secado de la autoclave. Siga las instrucciones de uso
del fabricante de la autoclave.

CONSERVACION

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

INFORMACION ADICIONAL

Identifique los productos esterilizados siguiendo la normativa nacional y aplicable. El periodo de 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 manipulacion. En relacion con el sistema de gestion de
calidad, el usuario debe asegurarse de que no se superen los ciclos de tratamiento especificados (consultar
seccioén "Limitaciones en el tratamiento”). Todos los incidentes graves producidos que tengan relacion con el
producto deben ser notificados inmediatamente al fabricante y a las autoridades responsables de su estado
miembro. Para eliminar los productos existen diferentes recomendaciones y normas a nivel regional. Consulte la
normativa actual de su region a la empresa encargada de la gestion de residuos.

CONTACTAR CON EL FABRICANTE

Tel.: (+49) 203/99269-0, correo electrénico: 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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PT
INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO CONFORME EN ISO 17664-1: 2021

A Indicagdes de aviso: Atengao! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado de acordo com estas
instrugdes de processamento antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagao subsequente. A desinfegéo por
si s6 ndo é suficiente. Uma limpeza e desinfe¢cdo minuciosas sao requisitos essenciais para uma esterilizagao
eficaz. O processamento deve ser iniciado o mais rapidamente possivel, 0 mais tardar 2 horas apés a utilizagao.
Deve evitar-se expor o produto desnecessariamente a humidade durante o processo de processamento. Por
favor, tenha também em atencgéo a legislagdo em vigor no seu pais, bem como as normas de higiene do
consultério médico ou do hospital.

Limitagcdes no processamento:
Maximo de 50 ciclos de processamento

Equipamento de protecéao individual:

Por motivos de segurancga no trabalho e para minimizar o risco de infegdes/infegdes cruzadas, deve ser utilizado
equipamento de protegdo individual adequado (vestuario de protegéo, luvas de protecdo, 6culos de protegéo e
mascara facial) durante todo o processo de tratamento.

INSTRUGOES:

PRIMEIRO TRATAMENTO NO LOCAL DE UTILIZAGAO

Remova a sujidade superficial no préprio local de utilizagdo com um pano descartavel ou um toalhete de papel.
Lave os produtos com agua (no minimo, agua de qualidade potavel) o mais tardar 2 horas apds a aplicagéo. E
necessario evitar que residuos ou impurezas de qualquer tipo sequem no produto. Por favor, nao utilize, no
tratamento inicial no local de utilizagdo, produtos que contenham aldeidos ou alcool, uma vez que estes podem
provocar a fixagao de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Desmontar o produto em componentes, sempre que possivel. Inspecione visualmente se ha danos ou desgaste.

LIMPEZA E DESINFEGAO: COM MAQUINA (RECOMENDADO)

S6 deve ser utilizado um equipamento de limpeza e desinfegcdo em perfeito estado de conservacgao, testado,
calibrado e homologado de acordo com a norma EN ISO 15883, com marca de conformidade valida (marcagéo
CE). Certifique-se de que, durante a limpeza e desinfecdo mecénicas de varios produtos/componentes, o
equipamento de limpeza néo fica sobrecarregado e que os produtos/componentes ndo entrem em contacto uns
com os outros. Recomenda-se que o ciclo de limpeza e desinfegdo seja realizado de acordo com as
especificagbes do fabricante do equipamento e do fabricante do produto de limpeza ou desinfetante. Certifique-
se de que o produto de limpeza é compativel com os produtos e com os eventuais desinfetantes utilizados. O
valor do pH do produto de limpeza e desinfegao deve situar-se entre 5,5 e 8,5. N&o utilize solventes organicos
(por exemplo, alcoois, éteres, cetonas, gasolinas), agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogéneos
(cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Recomenda-se a utilizagdo de: Dr. Weigert,
neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. As instrugdes de utilizagdo do fabricante do equipamento e do fabricante
do produto de limpeza e desinfegdo devem ser rigorosamente respeitadas. Em particular, devem ser respeitadas
as concentracgdes a utilizar e os tempos de acao.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Limpeza preliminar: A limpeza preliminar deve ser realizada num banho de agua (com qualidade minima de agua
potavel), sem quaisquer outros aditivos de limpeza, utilizando uma escova de limpeza abaixo da superficie da
agua, de modo a garantir uma limpeza suficiente dos produtos/componentes, evitando a fixagdo de proteinas, e a
proteger o ambiente contra a contaminagao por salpicos de agua. A duracdo deve ser determinada em fungéo do
grau de sujidade do produto/componente, ndo devendo, no entanto, ser inferior a 1 minuto.

Informagbes sobre o aparelho de limpeza e desinfe¢ao: Tipo: Miele G7881

Ferramentas de limpeza para a limpeza preliminar: Flexbrush, REF 605254

Descrigao do processo recomendado:

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50 — 56,28 °C Tempo de retengéo: 10:56 min.
Temperatura de desinfe¢do: 65 — 94,41 °C Tempo de retengdo: 09:59 min.
Técnica de lavagem: Sistema de agua limpa/agua desionizada

Produto de limpeza: Dr. Weigert, neodisher MA

Dosagem: 30 mg (3 g/L)

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

Agente auxiliar: Suporte para colheres de extragédo

A qualidade da agua deve corresponder aos padrées da agua potavel. Deve ser realizada uma lavagem e
secagem com maquina. A limpeza com maquina ndo deve exceder uma temperatura de 60 °C. E necessario
certificar-se de que as impurezas visiveis foram completamente removidas. Caso ainda sejam visiveis impurezas
apos o processo de limpeza e desinfegdo, a limpeza e a desinfegdo devem ser repetidas. O produto deve estar
isento de quaisquer residuos, e deve ser seco antes de prosseguir com o tratamento.

LIMPEZA: MANUAL

A limpeza manual deve ser realizada num banho de agua (com qualidade minima de agua potavel), com os
produtos de limpeza listados, utilizando uma escova de limpeza abaixo da superficie da agua, de modo a garantir
uma limpeza suficiente dos produtos/componentes, evitando a fixagdo de proteinas, e de modo a proteger o
ambiente contra a contaminagéo por salpicos de agua. A duragéo deve ser determinada em fung&o do grau de
sujidade do produto/componente, ndo devendo, no entanto, ser inferior a 1 minuto. Em seguida, enxaguar os
produtos/componentes com agua (de qualidade, no minimo, potavel) durante, pelo menos, 20 segundos.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Limpeza preliminar: Remover a sujidade da superficie com um pano descartavel

Limpeza: Colocar o instrumento numa bandeja com rede. Introduzir a bandeja com rede no banho de limpeza
com solucéo de limpeza e remover a sujidade com a ajuda de escovas de limpeza.

Produto de limpeza: ID 213, empresa Durr Dental

Concentragéo: 2 %

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

Secagem: Secagem a temperatura ambiente.

A limpeza manual ndo deve exceder uma temperatura de 45 °C. E necessario certificar-se de que as impurezas
visiveis foram totalmente removidas. Caso ainda sejam visiveis impurezas apos o processo de limpeza e
desinfegéo, a limpeza deve ser repetida.

DESINFEGAO: MANUAL

Para a desinfegdo manual, utilize exclusivamente desinfetantes autorizados com eficacia comprovada (marcagéo
CE, listados pela VAH/DGHM). Coloque os produtos/componentes em banhos de desinfe¢do adequados, de
acordo com as instru¢des dos fabricantes dos desinfetantes. Certifique-se de que os produtos estao
suficientemente cobertos e ndo entram em contacto uns com os outros. As instru¢des de utilizagdo do fabricante
do desinfetante devem ser rigorosamente respeitadas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragdes a
utilizar e os tempos de agdo. Recomenda-se a utilizagao de: Diirr Dental ID 213 Desinfegao de instrumentos.

Descrigao do processo de desinfe¢cdo recomendado:

Realizacdo da preparacéo adequada para a limpeza e limpeza manual.

Desinfegéo: Colocar o instrumento na bandeja de filtragem; pendurar a bandeja de filtragem no banho de
desinfegdo com a solugdo desinfetante

Desinfetante: ID 213, empresa Durr Dental

Concentragéo: 2 % Tempo de agdo: 5 min.

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

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

Certifique-se de que o desinfetante é compativel com os produtos e com os eventuais produtos de limpeza
utilizados. O valor do pH do desinfetante deve situar-se entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (por
exemplo, alcoois, éteres, cetonas, gasolinas), agentes oxidantes (por exemplo, peréxidos), halogéneos (cloro,
iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Tenha em atengéo eventuais restricées térmicas,
respeitando as indicagcbes do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxaguar os produtos/componentes com
agua (de qualidade, no minimo, potavel) durante, pelo menos, 20 segundos. O produto deve estar isento de
quaisquer residuos e seco antes de prosseguir com o tratamento.

SECAGEM

Caso os produtos sejam tratados manualmente, os produtos/componentes podem ser secos por sopro com ar
comprimido filtrado e isento de éleo, em conformidade com a norma DIN ISO 8573-1 (classe de pureza médica),
ou a temperatura ambiente. A secagem no método de processamento com maquina deve ser efetuada
diretamente pelos equipamentos com ar quente. No caso da secagem mecanica, a temperatura ndo deve
exceder os 100 °C.

MANUTENGAO, CONTROLO E INSPEGAO

O produto ndo apresenta requisitos especiais em termos de manuteng&o. Volte a montar os produtos
desmontados/componentes. Deve ser sempre realizada uma inspecao visual para detetar impurezas, danos,
desgaste e deformagdes, tanto antes como depois de cada etapa do processo. Os produtos danificados ou
corroidos n&o podem continuar a ser utilizados. Se o produto/componente n&o estiver visivelmente limpo, todo o
processo de processamento deve ser repetido ou o produto/componente deve ser eliminado de forma adequada.
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EMBALAGEM

O produto deve ser embalado e selado em embalagens transparentes esterilizadas adequadas e normalizadas
(sacos de esterilizagao). Respeite as instru¢des dos fabricantes dos sacos de esterilizagdo e das maquinas de
selagem, bem como os requisitos normativos em vigor. Os produtos/componentes néo esterilizados em sacos

devem ser utilizados imediatamente.

ESTERILIZAGAO

Apenas devem ser utilizadas autoclaves de vapor a vacuo certificadas. Certifique-se de que, durante a
esterilizagao de varios produtos/componentes, a autoclave nio fica sobrecarregada e que os
produtos/componentes ndo entram em contacto uns com os outros. Podem ser realizados os seguintes ciclos de
esterilizagao: Esterilizagao a vapor, 134 °C, tempo de manutencédo de 5 minutos ou esterilizagéo a vapor, 121 °C,
tempo de manutengao de 15 minutos. Para secar os produtos/componentes, deve ser selecionado o ciclo de
secagem da autoclave. Respeite as instrucdes de utilizagdo do fabricante da autoclave.

ARMAZENAMENTO

Para preservar a esterilidade, os produtos devem ser conservados em sacos de esterilizagdo normalizados, num
local seco e limpo, até a sua utilizagdo. No caso de embalagens esterilizadas danificadas, os produtos devem ser
submetidos novamente ao processo de processamento antes da utilizacao.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Identifique os produtos esterilizados de acordo com os regulamentos legais e nacionais. O prazo de
armazenamento recomendado para dispositivos médicos estéreis esta descrito na norma DIN 58953-8 e
depende de influéncias e efeitos externos durante o armazenamento, transporte e manuseamento. O utilizador
deve assegurar, no ambito do seu sistema de gestdo da qualidade, que os ciclos de processamento
eventualmente especificados (ver Limitagdes no processamento) ndo sdo excedidos. Todos os incidentes graves
relacionados com o produto devem ser comunicados imediatamente ao fabricante e a autoridade competente do
seu Estado-Membro. Existem recomendagdes e regulamentos regionais diferentes relativamente a eliminagao
dos produtos. Consulte as empresas de gestao de residuos competentes para conhecer os regulamentos atuais
na sua regiao.

CONTACTO COM O FABRICANTE

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

As instrugdes acima referidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para a
preparagao de um dispositivo médico para efeitos de reutilizagdo. Cabe ao responsavel pelo processamento
garantir que o processo de processamento efetivamente realizado com o equipamento, os materiais e o pessoal
utilizados na unidade de processamento, atinja o resultado pretendido. Isso requer normalmente a verificagéo
e/ou validacao e controlos de rotina do processo.

23 /59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

EL

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

A Mposidomroinoeig: NMpoooxn! To Tpoidv Tpétrel va kabBapifeTal, va aTTOAUAIVETAI KOI VO OTTOCTEIPWVETAI
OUP@WVA WE TIG TTAPOUCEG 0ONYieg ETTEEEPYATIAG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPNON KAl JETA OTTO KAOE TTEpAITEPW
xpron. H amoAUpavon atmd povn tng Ogv gival erapkrig. O evdelexn s kaBapiopog kKal atroAupavon gival BaoikEg
TIPOUTTOBECEIG YIa TNV ATTOTEAECUATIKN atmrooTeipwaon. H emeepyaaia TpETTel va EEKIVAGEI TO GUVTONOTEPO
duvaTdv, To apyoTEPO OPWG 2 WPEG PETA TN Xprion. Katd tn didpkela TnG eTTeEepyaaiag, TTPETTEI va ATTOQPEUYETAI N
dokoTTn €kBean Tou TTPOIGVTOG O€ uypaaia r uypd. AGBeTe eTiong uTTOWN TIG I0XUOUCEG VOUOBETIKEG DIaTALEIS OTN
XWPO 0ag, KABWGS Kal TOUG KAVOVEG UYIEIVAG TOU IATPEIOU ] TOU VOGOKOWEIOU.

Meplopiopoi oTnv emedepyaaoia:
‘Ewg 50 KUKAoI eTTaveTTEEEPYQTiag

ESomAIcu6g aTONIKAG TTPOOTACIAG:

MNa Adyoug ao@AAeiag aTnv pyacia Kai yia TRV EAAYICTOTTOINCN TwV AOINWEEWV/SIGOTAUPOUNEVWV AOIHWEEWY,
TIPETTEl VA XPNOIPOTTOIEITAI KATAAANAOG €EOTTAIGOG ATOUIKAG TTPOCTATIOG (TTPOCTATEUTIKN evOUuATia,
TTIPOOTATEUTIKA YAVTIA, TIPOOTATEUTIKA YUOAIA KOl JAOKA TTPO0TACIOG HUTNG-OTOPATOG) KAB' OAN Tn dIdpKEIa TNG
dladikaaiag eTTegepyaaiag.

OAHTIEZX:

APXIKH EMNE=EPIAZIA XTON TOMNO XPHZHZ

A@aipéaTe TIG aKaBapaieg atrd TNV EMIQAVEIA e Eva HAVTNAGKI Piag XpRong/XapTOUAvTIAO oTov TOTTO XProNG.
=eTAUVETE T TTPOIOVTA PE VEPOS (TOUAAXIOTOV TTOIGTNTAG TTOCIUOU VEPOU) TO APYOTEPO 2 WPEG YETA TN XPRON.
Mpétrel va atmo@elyeTal TO OTEYVWUA UTTOAEIMPATWY i aKaBapaIwy OTTOIoUdATTOTE €id00UG TTAvw aTo TTPOoIdv. Katd
TNV apXIKA €TTECEPYaaTia oTov TOTTO XPAONG, N XPNOIUOTIOIEITE TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV OADEUOEG | OAKOOAN,
KABWG PTTOPEI va TTPOKAAETOUV KABNAWGN TTPWTEIVWV.

MPOETOIMAZIA MPIN AMNO TON KAGAPIZMO
ATTooUVOPUOAOYAOTE TO TTPOIGV OE HEPOVWHEVA eEapTHPATA, €AV gival duvaTov. EAEYETE TO OTITIKA yia CnUIES Kal
@Bopa.

KAGAPIZMOZ KAl ATOAYMANZH: MHXANIKA (XYNIZTATAI)

EmrtpémreTal n xprion povo dyoya cuvtnpnuévwy, EAeyuévwy, BaBUoOVOUNUEVWVY Kal EYKEKPIUEVWYV GUOKEUWYV
KaBapiopou Kal atroAupavong oupgwva pe 1o TpodTutto EN ISO 15883 pe £ykupo orfjua eAéyxou (orjpavon CE).
BeBaiwBeite 611, KATA TOV PUNXAVIKO KABAPIOUS Kal TNV atroAUPavon TTOAAWY SI0QOPETIKWV
TTPOIOVTWV/EEaPTNUATWY, N CUOKEUN KaBapiopou dev gival UTTEpPOPTWHEVN Kal OTI Ta TTpoidvTa/egapTipaTa dev
€pxovTal o€ €TTA@ PETAEU TOUG. ZUVIOTATAI VO OKOAOUBEITE TOV KUKAO KOBaPIGHOU Kal atmoAUPAvonG CUUQWVA PE
TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TNG CUOKEUNG KAI TOU KATAOKEUAOTH TOU KOBAPIOTIKOU 1] ATTOAUMAVTIKOU.
BeBaiwBeite 611 To KOBAPIGTIKG €ival CUPBATO PE TA TTPOIOVTA KAI TG ATTOAUMAVTIKA TTOU EVOEXOUEVWIG
xpnoiyotrolgite. H iy pH Tou KaBapioTikou Kal atroAupavTikoU Ba TTPETTEl va KupaiveTal getagu 5,5 kai 8,5. Mn)
XPNoIPoTroIEiTE OpyavIK& SIGAUMATA (TT.X. GAKOOAEG, QIBEPEG, KETOVEG, BEVEIVEG), OEEIBWTIKA (TT.X. UTTEPOEEIdI),
aAoyova (xAwplo, 1d10, BPWHIO) 1 APWHATIKOUG/AAOYOVWHEVOUG UBPOYOVAVOPOKES. ZUVIOTATAI N Xpron Me: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. lNpémel va TnpoUvtal auoTnpd ol odnyieg xpriong Tou
KATAOKEUAOTH TOU KOBaPIOTIKOU Kal atroAUpavTIKOU. IS1aiTepa, TTPETTEI va TNEOUVTAI Ol GUYKEVTPWOEIG KAl Ol
XpOvol dpAang TTOU TTPETTEl VO XPNOIKMOTTOIoUVTAl.

Mepiypagn TnG ouvioTwHEVNG dladikaciag KaBapiopou:

MpokaBapiouds: O TPokaBapITUSS TTPETTEN VA VIVETAI 0€ UBATOAOUTPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIMOU VEPOU)
Xwpig TpdoBeTa KABAPIOTIKY, Je BoUpToa KABAPIGHOU KATW atTd TNV ETTIQAVEIX TOU VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETOI
ETTAPKAG KABAPIOUOG TwV TTPOIOVTWV/EEAPTNUATWY, ATTOPEUYOVTAG TNV KABAAWGN TWV TTPWTEIVWV Kal va
TTpooTaTeleTal To TTEPIBAANOV atTd TN pOAuveon pe TTOINEG vepou. H didpkela TTpétrel va e§apTdTal atd Tov Baduo
pPUTTaVONG TOU TTPOIOVTOG/EEQPTAMATOG, OAAG Bev TTPETTEI va gival JIKPOTEPN aTTd 1 AETTTO.

MANPOYOpPIEG OXETIKA E TN CUCKEUN KaBapiouou Kal ammoAupavong: Tutrog: Miele G7881

EpyaAcia kaBapiopou yia Tov Tpokabapioud: Flexbrush, REF 605254

Mepiypa@n TOU TTPOTEIVOUEVOU TTPOYPAMUATOG:

Mpdypauua kabapiouou: VarioTD

O¢eppokpaacia kaBapiopou: 50-56,28°C Xpdvog diatipnong: 10:56 Aetrtd.

O¢ppokpaaia ammoAlpavong: 65-94,41°C Xpdvog diatrpnong: 09:59 Aemrtd.

TexvoAloyia TTAUONG: ZUaTNPA PETKOU VEPOU/TTANPWGS APAAATWHEVO VEPO
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KaBapioTikd: Dr. Weigert, neodisher MA

Aocoloyia: 30 mg (3 g/L)

E€oudetepwrikd: Dr. Weigert, neodisher Z,

Aocoloyia: 1-2 ml/L

Bonbruara: Badon otrpigng yia dIoKAPIa ATTOTUTTWHATWY

H 1ro16tnTa TOUu vePOoU Ba TTpETTEl va gival avTioToiXn ME eKeivn Tou TTOCIPOU vepoU. Mpétrel va yiveral TTAUCIHO Kal
oTéyvwpa oTo TTAUVTAPIo. H Beppokpaaia KaTtd Tov punxaviké kabapiouod dev Ba pétrel va utrepPaivel Toug 60°C.
Mpétrel va @povTifeTe WOTE 01 0PATEG aKaBapaieg va atropakpuvovTal TTANpwG. Edv, petd tn diadikaaia
KaBapiopoU kal atroAUpavong, eEakoAoubouv va gival opatég akabapaieg, o KaBapIoudS Kai n atToAUuavon
TPETTEl va eTTavaAn@Bouv. To Trpoidv TTpETTel va gival atraAAayuEvo Tt UTTOAEIUOTA Kal OTEYVO TIPIV aTTO TNV
TTEPAITEPW ETTEEEPYATIAL.

KAGAPIZMOZ: XEIPOKINHTA

O xelpokivnTog KaBapIouog TTPETTEl Va yiveTal o€ udATOAOUTPO (TOUAAYXIGTOV TTOIOTNTAG TTOCIKMOU VEPOU) UE TO
TTAPAKATW KABAPIOTIKO Kal pia BoUpTod KATW OTTO TNV ETMIQPAVEIA TOU VEPOU, VOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKNG
KABAPIoUOG TwV TTPOIOVTWV/eEapTNUATWY, ATTOQEUYOVTAG TNV KABNAWGON TWV TTPWTEIVWV Kal va TTPOCTATEUETAI TO
mePIBAANOV atrd Tn pOAuvon pe MIToIAIEG vepou. H didpkeia TTpETTel va e§apTdTal atrd Tov Babud putravong Tou
TTPOIOVTOG/ECAPTAMATOG, OAAG Oev TTPETTEN va gival JIKPOTEPN atrd 1 AeTTTO. 2Tn CUVEXEIQ, EETTAUVETE Ta
TTPOIGVTO/ECOPTHHATA PE VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIMOU VEPOU) Yia TOUAGXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTA.

Mepiypagn Tng ouvioTwWHEVNG dladikaciag KaBapiopou:

MpokaBapiopds: ApaipéoTe TIG aKABAPTieg ATTO TNV ETIPAVEIN JE £va HAVTNAAKI Piog Xprong.

KaBapioudg: TomobeToTe T0 epyaAeio aTn Aekd@vn pe KOOKIVO. TOTTO0eTAOTE TN AeKdAvn e KOOKIVO g AOUTPO
KaBapiopoU pe didAupa kabapiopol Kal apaipEoTe TIG akaBapaieg pe Tn forRbeia BoupTowv KaBapiouoU.
KaBapioTikd: ID 213, etaipeia Dirr Dental

2uykévipwon: 2%

TeAikn ékTTAUGN: =€TTAUVETE yIa 20 SeUTEPOAETITA E VEPO (TOUAGXIGTOV TTOIOTNTAG TTOGIKOU VEPOU).

2TEYVWUA: ETEYVWOTE TO TIPOIOV o€ Beppokpacia dwuartiou.

H Beppokpaaia katd Tov xelpokivnTo KaBapioud dsv Ba Tpétrel va utrepPaivel Toug 45°C. MpéTrel va @povTieTe
WOTE Ol opaTéEG akabapaieg va atmroyakpuvovTal TTARPpwG. Edv, petd Tov KaBapioyod, eEakoAoubouv va gival opaTég
akabapaieg, 0 KaBaPITPAOGS TTPETTEN va ETTAVAANQOEI.

AMOAYMANZH: XEIPOKINHTA

MNa ™ xeipokivntn ammoAUpavaon XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA EYKEKPIUEVO OTTOAUMAVTIKA UE EAEYHEVN
amroteAegpatikéTnTa (0riuavon CE, kataxwpiopéva otov katdAoyo VAH/DGHM). TotmmoBeTAoTE TO
TTPOIOVTO/ECOPTHNATA O AVTIOTOIXA ATTOAUPAVTIKA AOUTPd CUP@WVA HE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUOOTH TWV
atroAupavTiKwy. PpovTioTe Ta TTPOIGVTA va gival ETTAPKWG KOAUPPEVO KOl VO UNV £pXOVTOI O€ £TTAQN PETASU TOUG.
Mpétrel va TnpouvTal auaTnpd ol odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUOOTA Tou atToAupavTIKoU. Idiaitepa, TTPETTEl va
TNPOUVTAI Ol CUYKEVTPWOEIG KAl Ol XPOVOI dpAaNG TTOU TTPETTEI VA XPNOIWOTToIOUVTal. ZUVICTATAI N XPAoN HE:
ATtroAupavTké 1aTpIkwV gpyaleiwv Dirr Dental ID 213.

Mepiypagn Tng TpoTeIvopevng diadikaciag aroAUpavong:

Ale€aywyr TNG KaTAAANANG TTPOETOINACIAG KaBapIouoU Kal XEIPOKivNTOU KaBapIguoU.

AtroAUpavon: TotroBeTroTe TO epyaAeio oTn Aekdvn pe KOOKIVO. ToTToBeTAOTE TN AekAvn pE KOOKIVO € AouTpo
atmoAUpavong e atmoAupavTikd SiIdAupa.

AtroAupavTiké: ID 213, etaipeia Diirr Dental

2uykévipwaon: 2% Xpovog dpdong: 5 AeTrta

TeAIKRA €KTTAUCN: =€TTAUVETE yIa 20 SeUTEPOAETITA E VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIKOU VEPOU).

2TEYVWHA: ZTEYVWOTE TO TTPOIOV 0€ BeppoKpaaia dwuaTtiou.

BeBaiwBeite 611 TO atmoAUpavTIKé €ival cUPBATS PE TA TTPOIOVTA KAl Ta KABAPIOTIKA TTOU EVOEXOMEVWG
xpnoigotrolgite. H Tiufi pH Tou atmoAupavTikoU TTpETTEl va KupaiveTal petagu 5,5 kai 8,5. Mn xpnoiyoTtroleite
opyavika SlIaAUpaTa (T1.X. AAKOOAEG, aIBEPES, KETOVEG, BEVEiVES), OLEIBWTIKA (TT.X. UTTEPOEEIdIa), ahoydva (XAwpio,
10810, BPWHIO) i apwuaTIKoUG/ahoyovwuévoug udpoyovavOpakes. AABETE UTTOWN TUXOV BepUIKOUG TTEPIOPICHOUG,
oUP@WVA WE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH) TOU ATTOAUMAVTIKOU. 2T OUVEXEID, EETTAUVETE Ta TTPOIOVTA/eEapTr AT
ME vepPO (TouAdioToVv TT0I6TNTAG TTOCIUOU VEPOU) Yia TOUAGXIOTOV 20 SeuTePOAETTTA. TO TTPOIGV TTPETTEN Va gival
atraAAQyEVO aTTd UTTOAEIUPATA Kal OTEYVO TIPIV OTTO TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIa.

ITEFNQMA

Edv eme€epyadeoTe Ta TTPOIOVTA XEIPOKIVNTA, TO TTPOIOVTA/EEAPTANATA UTTOPOUV VA GTEYVWOOUV E QIATPOPICHEVO,
Xwpig AadI Tremieopévo aépa oup@wva pe To TpoéTuTro DIN ISO 8573-1 (katnyopia kaBapdTnTag yia IATPIKN
xpnon) i o€ Beppokpacia dwpariou. To oTEyvwHA PE TN PNXAVIKA YEB0BO eTTeEEpYyaaTiag TTPETTEl va yiveTal
aTreudeiag aTrod TIG CUOKEUEG e BEpUO aépa. Ze TTEPITITWAN PINXAVIKOU OTEYVWHATOG, N BEpUOKPATia dev TTPETTE
va utrepPaivel Toug 100°C.

ZYNTHPHZH, EAEMXOZ KAI AOKIMH
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To TTpoidv dev Exel I1IBIAITEPEG ATTAUTAOCEIG CUVTAPNONG. ZUVAPUOAOYHOTE TA ATTOCUVAPUOAOYNUEVA
TTpoidvTa/eCapTAuaTa. MPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTTTIKOG EAEYXOG VIO aKaBapaieg, CnuIEg, @Bopd Kal
TTApAPOPPWON TIPIV Kal YETA aTTO KABE epyaaia.. Aev TIPETTEl va ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE TTPOIOVTA TTOU £XOUV
uttooTei ¢nuid i diaBpwan. Edv 1o poidv/edpTnua dev gival opatd KaBapo, TTPETTEl va eTTavaAn@Bei oAdkAnpn n
dladikacia eTTeéepyaaiag ) va atmoppIpOei To TTPoidV/ECApTNUA KATAAANAQ.

ZYZKEYAZIA

To TTpoidV TIPETTEI VO CUOKEUAZETAI KOl VO O@PAYieTal 0 KATAAANAN Kail TUTTOTTOINKEVN BIOQavV OTTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaoia (cakoUAa atmmooTeipwaong). Tnpeeite TIG 0dnyieg TwV KATAOKEUAOTWY TWV GAKOUAWYV OTTOCTEIPWONG Kal
TWV UNXOVWV 0QPAyIong, KaBwg Kal TIG I0XU0OUCEG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIS. Ta TTPOIOVTO/UEPNOVWUEVT
eCaptripara mou Oev £XOUV OTTOOTEIPWOET 0€ OOKOUAEG ATTOOTEIPWONG TTIPETTEI VO XPNOIWOTTOINB0UV AuECWG.

AMNOZTEIPQZH

EmtpémeTal n xprion pOvo eAeypévwy auTOKaUOTWY aTgou-kevoU. PpovTioTe, KATd TNV aTToCTEIPWON TTOAWV
OIAPOPETIKWYV TTPOIOVTWV/ECAPTNUATWY, TO AUTOKAUGTO VA UNV €ival UTTEPPOPTWHEVO Kal TO TTPOIOVTA/eEapTraTa
va unv épxovral o€ eagn JeTagu Toug. MtmopouUv va TrpaypatotroinBouv ol akdAouBor KUKAOI aTTooTEipwong:
AmrooTeipwon pe atud, 134°C, xpdvog diatipnong 5 Aertd A atrooTeipwaon pe atuod, 121°C, xpovog diatipnong
15 Aerrtd. Mo TO OTéYVWHA TWV TTPOIOVTWV/EEAPTNMATWY, TTPETTEI VO PUBUIOTEI 0 KUKAOG OTEYVWHATOG TOU
auTtékauaTou. AGReTe uTTOWN TIG 0dNYIEG XPONG TOU KOTOOKEUAGTH TOU QUTOKAUGTOU.

AMNOOGHKEYZH

MNa ™ diaTPNOoN TNG ATTOCTEIPWONG, TO TTPOIOVTA TTPETTEI VA QUAGCCOVTAI O€ TUTTOTTOINKEVEG TAKOUAEG
ATTOOTEIPWONG O€ OTEYVO KAl KABapd PEPOG PEXPI TN XPAON TOUG. Z€ TTEPITITWON TTOU N OTTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaoia £xel uTToaTel CnUId, Ta TTPOIGVTA TTPETTEN va UTTORANBOUY ek vEou OTn diadikaagia eTe¢epyaaiag TpIv
atré T xpron.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEX

Emonudverte Ta amooTeipwuéva TTPoIoVTa CUUQWVA E TIG VOUIKES Kal €BVIKEG dlaTagelg. H ouvioTwpuevn OIdpKeia
ATTOBNKEUONG YIO ATTOOTEIPWHEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa TTEpIypd@eTanl oTo TTpoTUTTO DIN 58953-8 Kau
eCaptdral atrd eEWTEPIKEG ETTIOPACEIG KAI TTAPAYOVTEG KATA TNV ATTOBAKEUCT, TN METAPOPA KAl TOV XEIPIoWo. O
XPAOTNG TTPETTEl VA BIGOPAAilel, OTO TTAQICIO TOU CUCTHAHATOG SIOXEIPIONG TToIOTATAG, OTI dEV UTTEPBaivovTal Ol
KUKAOI eTTEEEPYaTiag TTou evdexouévwg éxouv kabopiaTei (BA. Trepiopiopoi oTnv eTegepyaaia). OAa Ta cofapd
TTEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV O€ OXEON WE TO TIPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI APECWS OTOV KOTOOKEUAOTH Kal
oTnV apuodia apxXA Tou KPAToug MEAOUG aag. MNa TNV ammoéppIyn TwV TTPOIOVTWY UTTAPXOUV SIOPOPETIKEG CUCTATEIG
Kal Kavoviopoi avd Trepioxr). PWTAOTE TIG apuOdIEG ETTIXEIPATEIS SIaXEIPIONS ATTOPPIMPATWY YIa TOUG 1I0XUOVTEG
KQAVOVIGHOUG GTNV TTEPIOXN GaG.

ENIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAZTH

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

O1 Tapatrdvw odnyieg EXouv eTTIKUPWOEI aTTO TOV KATAOKEUAOTI) TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAAANAEG
yIQ TNV TTPOETOINATIA €VOG 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPOG eTTavaypnaipoTtroinon. O utelBuvog eTe€epyaaiag
@épel TNV euBUVN va dIag@aAilel OTI N €TTEEEPYATia TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI PE TOV EEOTTAIOUO, T UAIKG Kail TO
TIPOCWTTIKO TTOU XPNOCIKOTTOIoUVTal OTNV EYKATAOTOON ETTECEPYOTIAG ETTITUYXAVEI TO £MOUPNTO atroTéAeopa. MNa
TOV OKOTTO QUTOV aTTaiTouvTal n eTTaAnBgucon Kal/f n emMKUpWon, KaBwg Kai n TaKTIKA TTapakoAolbnaon Tng
d1adIkaoiag.

26 /59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

HR
UPUTE ZA PONOVNU OBRADU PREMA EN ISO 17664-1:2021

A Upozorenja: Paznja! Proizvod se prije prve uporabe, kao i nakon svake sljedec¢e uporabe, mora odistiti,
dezinficirati i sterilizirati u skladu s ovim uputama za ponovnu obradu. Samo dezinfekcija nije dovoljna. Temeljito
CiSc¢enje i dezinfekcija bitni su preduvjeti za ucinkovitu 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 vazecéih zakonskih propisa u Vasoj zemlji kao i
higijenskih propisa stomatolo$ke ordinacije odnosno bolnice.

Ograni¢enja prilikom ponovne obrade:
Maksimalno 50 ciklusa ponovne obrade

Osobna zastitna oprema:

1z razloga za$tite na radu, kao i radi smanjenja rizika od infekcija i kriznih infekcija, tijekom cijelog postupka
ponovne obrade potrebno je koristiti odgovaraju¢u osobnu zastithu opremu (zastitnu odjecu, zastitne rukavice,
zastitne naocale i masku za nos i usta).

UPUTE:

POCETNA OBRADA NA MJESTU UPOARBE

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 necisto¢e osuSe na proizvodu. Molimo ne koristite sredstva koja sadrze
aldehide ili alkohol tijekom pocetne obrade na mjestu uporabe jer mogu dovesti do fiksacije proteina.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA
Proizvod, ako je mogucée, rastavite na pojedinac¢ne dijelove. IzvrSite vizualni pregled u odnosu na oStec¢enja i
istroSenost.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: STROJNO (PREPORUCENO)

Smije se koristiti samo ispravno odrzavan, ispitan, kalibriran i odobren uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju u skladu s
EN ISO 15883 s vazec¢om oznakom sukladnosti (CE oznaka). Prilikom strojnog €iS¢enja i dezinfekcije vise
razli€itih proizvoda / pojedinaénih dijelova potrebno je paziti da uredaj za €iS¢enje ne bude prekomjerno napunjen
te da proizvodi / pojedinacni dijelovi ne dolaze u medusobni kontakt. Preporucuje se provesti ciklus CiS¢enja i
dezinfekcije u skladu s uputama proizvodaca uredaja te proizvodaca sredstava za CiScenje i dezinfekciju. Obratite
pozornost na to da je sredstvo za CiS¢enje kompatibilno s proizvodima i eventualno koriStenim dezinfekcijskim
sredstvima. pH vrijednost sredstva za €iS¢enje 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. Preporuéuje se uporaba sljedeceg sredstva: Dr. Weigert, neodisher
MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Potrebno je strogo se pridrzavati uputa za uporabu proizvodaca uredaja i
proizvodaca sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju. Posebno je vazno postovati propisane koncentracije i vrijeme
djelovanja.

Opis preporuc¢enog postupka ¢iSéenja:

Predcisc¢enje: Predc&iSéenje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) bez dodatnih
sredstava za CiS¢enje, koristeci Eetku za CiSéenje ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno
CiSc¢enje proizvoda / pojedinacnih dijelova uz izbjegavanje fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije
prskaju¢om vodom. Trajanje pred¢iSéenja odreduje se prema stupnju oneciSéenja proizvoda / pojedinacnog
dijela, ali ne smije biti kra¢e od 1 minute.

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

Alati za predciS¢enje: Flexbrush, REF 605254

Opis preporuc¢enog programa:

Program c&iS¢enja: VarioTD

Temperatura ¢iS¢enja: 50 - 56,28 °C

Vrijeme drzanja: 10:56 min.

Temperatura dezinfekcije: 65 - 94,41 °C

Vrijeme drzanja: 09:59 min.

Tehnika ispiranja: sustav sa svjezom vodom / demineraliziranom vodom
Sredstvo za CiS¢enje: Dr. Weigert, neodisher MA

Doziranje: 30 mg (3 g/L)

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

Pomagala: stalak za Zlice za otiske

Kvaliteta vode treba biti na razini pitke vode. Potrebno je provesti strojno ispiranje i susenje. Temperatura strojnog
CiS¢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 nelisto¢e, postupak CiS¢enja i dezinfekcije
obavezno treba ponoviti. Prije daljnje ponovne obrade proizvod mora biti potpuno suh i bez ikakvih ostataka.

CISCENJE: RUCNO

Rucno cis¢enje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) s nize navedenim sredstvima za
CiSc¢enje, koristeci Cetku ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno ¢iSéenje proizvoda /
pojedinacgnih dijelova uz izbjegavanije fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije prskaju¢om vodom.
Trajanje predciScenja odreduje se prema stupnju oneci$c¢enja proizvoda / pojedinac¢nog dijela, ali ne smije biti
krace od 1 minute. Zatim slijedi ispiranje proizvoda / pojedinac¢nih dijelova vodom (najmanje kvalitete pitke vode)
u trajanju od najmanje 20 sekundi.

Opis preporuc¢enog postupka ¢iséenja:

PredciScenje: PovrSinska oneciScenja uklonite pomocu jednokratne krpice.

Ciséenje: Stavite instrument u perforiranu posudu. Posudu objesite u kupelj za &iéenje s otopinom sredstva za
CiSc¢enje, a necistoce uklonite pomocu Cetki za €iscenje.

Sredstvo za €iSc¢enje: ID 213, tvrtka Diirr Dental

Koncentracija: 2 %

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

SusSenje: susenje pri sobnoj temperaturi.

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

DEZINFEKCIJA: RUCNO

Za ru¢nu dezinfekciju molimo koristite isklju¢ivo odobrena sredstva za dezinfekciju s ispitanom ucinkovitos¢u (CE
oznaka, navedena na popisima VAH / DGHM). Proizvode / pojedinacne dijelove stavite u odgovarajuée
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 CiS¢enje i pravilnog ruénog ciséenja.

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

Sredstvo za dezinfekciju: ID 213, tvrtka Dirr Dental

Koncentracija: 2 %

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

SUSENJE

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

ODRZAVANJE, KONTROLA | ISPITIVANJE

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

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

STERILIZACIJA

Smiju se koristiti samo ispitani parni vakuumski autoklavi. Obratite pozornost na to da se pri sterilizaciji vise
razli¢itih proizvoda / pojedinacnih 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 15 minuta. Za suSenje proizvoda /
pojedinacnih dijelova potrebno je ukljuditi ciklus susenja na autoklavu. Potrebno je pridrzavati se uputa za
uporabu proizvodaca autoklava.

SKLADISTENJE

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

DODATNE INFORMACIJE

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 skladi$tenja,
transporta i rukovanja. Korisnik je u okviru svog sustava upravljanja kvalitetom duzan osigurati da se eventualno
propisani ciklusi ponovne obrade (vidjeti ograni¢enja pri ponovnoj obradi) ne prekora¢e. Sve ozbiljne incidente
povezane s proizvodom potrebno je odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice. Za zbrinjavanje
proizvoda postoje regionalno razli€ite preporuke i propisi. Obratite se nadleznim sluzbama za zbrinjavanje otpada
kako biste saznali vazece propise u Vasoj regiji.

KONTAKT PROIZVOPACA

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

Gore navedene upute proizvoda¢ medicinskog proizvoda validirao je kao prikladne za pripremu medicinskog
proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi ponovnu obradu odgovorna je za to da se stvarno
provedenim postupkom ponovne obrade, uz koriStenu opremu, materijale i osoblje u jedinici za ponovnu obradu,
postigne Zeljeni rezultat. U tu svrhu potrebno je provoditi verifikaciju i/ili validaciju postupka, kao i rutinski nadzor
nad postupkom.
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BG
MHCTPYKUWUWN 3A NOBTOPHA OBPABOTKA CBIJIACHO EN ISO 17664-1:2021

A MpeaynpeauTenHu ykasaHua: BHMMaHue! Mzgenneto Tpabea ga 6bae noumMcTeHo, Ae3nHpeKUmpaHo un
CTEPUITM3NPAHO CbIMAcHO Te3n MHCTPYKLMM 3a NOBTOpPHA 06paboTka npean nbpearta ynoTpeba, KakTo u crneq
BCsika crnepgalla ynotpeba. Camo aesnHgekums He e gocTaTtbyHa. MbAHOTO NoYncTBaHe M Ae3nHdekuusaTa ca
OCHOBHM NpeanocTaBky 3a edpekTUBHA cTepunusauus. NMosTopHata obpaboTka Tpsbea ga 3anovHe Bb3MOXHO
Han-6bp30, HO He MO-KbCHO OT 2 Yaca cnepj u3nonssaHeTo. Tpsabea ga ce n3barsa HeHyXXHO n3naraHe Ha
M3genueTo Ha Brara unm HaMoKpsiHe Mo BPEME Ha npoueca Ha NoBTopHa obpaboTtka. Mons, cnassavite
OOMbIHUTENHO M 3aKOHOBUTE pasnopenbu, Nnpunoxvmn BbB BallaTta cTpaHa, kakTo 1 XMrneHHuTe pasnopenom
Ha MeauuMHcKaTa npakTuka unu 6onHuuaTa.

OrpaHun4yeHusi NpyM NOBTOpHaTa o6paboTKa:
MakcmmanHo 50 umkbna Ha noBTopHa obpaboTka

JIuyHm npegnasHu cpeacTBa:

OT cbobBparkeHusi 3a 6e30nacHOCT Ha PaBOTHOTO MSICTO U 33 MUHUMU3MPaHE Ha UHPEKLMUTE/KPbCTOCAHUTE
UHekunn, TpAGBa Aa ce HOCAT NOAXOAALLM NMUYHM NpeanasHu cpeacTBa (3alwnTHO o6nekno, npeanasHu
pbKaBMLM, NPpeanasH1 o4nna 1 macka 3a nuue) No Bpeme Ha usanara npoueaypa no nosTopHaTa obpaboTka.

MHCTPYKLUW:

NMBbPBOHAYAJTHA OEPABOTKA HA MACTOTO HA YINOTPEBA

OTcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCSABAHUS HA MSICTOTO Ha U3MOMN3BaHe C NOMOLLTA Ha Kbpra 3a eJHoKpaTHa
ynotpeba/xapTueHa kbpna. MannakHeTe usgenusaTa c Boga (MoHe ¢ Ka4eCcTBO Ha NUTEHA BoAa), HO He NMO-KbCHO
oT 2 vaca cnef ynotpe6a. Tpsabsa aa ce 13GsArsa sacbxBaHe BbpXy U3[eNMeTo Ha OCTaTbLM UMK 3aMbpcUTenu
OT BCcsikakbB BuA. Morsi, He U3nonaBalTe CpeacTsa, ChAbpXKally anaexuam Uiy arnkoxorn 3a MbpBoHavanHa
06paboTka Ha MSICTOTO Ha ynoTpeba, Thi kKaTo Te MoraT [a [AoBeaaT 4o duUKCcUpaHe Ha NPOTENHN.

noaroToBKA NPEAN NOYUCTBAHETO
Pa3srnobeTe n3genueTo Ha oTAENHN YacTu, ako e Bb3MOXHO. BuayanHa nposepka 3a nospeau 1 M3HOCBaHe.

NOYNCTBAHE U OE3UH®EKLUNA: MALULMHHO (MPENOPBYUTEIHO)

Moxe aa ce n3anonssa camo 6e3ynpevHo nogabpxaH, TeCTBaH, kanmbpupaH n ogobpeH noyncTealy n
aesvHdekumpaly ypeq B cboteTcTBMe ¢ EN ISO 15883 ¢ BanuaeH ceptudukaumoHeH 3Hak (CE mapkupoBka).
YBeperTe ce, Ye Npy MaLUMHHOTO NOYMCTBaHE U Ae3nHMEKUNS Ha MHOXECTBO PasfnyHn N3aenvsa/oTAenHn Yactu
MOYMCTBALLMAT ypen He ce NpenbnBa U U3nenusaTa/oTAenHNTe YacTu He BMM3aT B KOHTAKT MOMeXAy Cu.
MpenopbunTenHO € Aa ce cnedsa LMKbABLT HA MOYMCTBaHE 1 Ae3UHdEKUMs CbrnacHo cneundukauumTe Ha
Npov3BOAMTENS Ha ypeaa 1 NPOU3BOAUTENS HA MOYMCTBALLMS Npenapar, CboTB. Ae3nHdeKTaHTa. YBepeTe ce, ve
MOYMCTBALLMAT NpenapaT € CbBMECTUM C U3MNON3BaHNTE U3AENUS U eBEHTYalHO U3MOM3BaHNTe Ae3nH(eKTaHTK.
pH cToMHOCTTa Ha NouYncTBalLMs nNpenapar 1 ge3nHgekTaHTa Tpsbea aa 6bvae mexay 5,5 n 8,5. He usnonsearite
OpraHW4HY pa3TBOPUTENM (HaMp. ankoxonu, eTepu, KeTOHW, OeH3eHN), OKUCIUTENN (Hanp. NepoKcMan), XxanoreHn
(xnop, nog, 6pom) nnn apomaTtHu/xanoreHMpaHn Bbrnesogopoau. Mpenopbysa ce npunoxexue c: Dr. Weigert,
neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. IHCTpykuMnTe Ha npoussoanTens 3a ynotpeba Ha nouncreayusi
npenapar u gesnHdekTaHTa Tpsabsa aa ce cnassaT CTPMKTHO. Heo6xoammo e ga ce cnassaT Havi-Beye CbOTB.
KOHLIEHTPaLu1 1 Bpeme Ha encTeue.

OnucaHuve Ha NpenopbLYMTENTHUA NPOLEeC Ha NOYUCTBaHe:

MpenBapuTenHo nouncTBaHe: MpeaBapuTeENHOTO NoYNCTBaHe TPsSiOBa Aa ce M3BbpLUM BB BoAHA OaHsi (noHe ¢
KayeCcTBO Ha NuTenHa Boaa) 6e3 JOMbHWUTENHU NOYMCTBaLLM A0OaBKW, KaTo Ce M3MOoN3Ba YeTka 3a NoYncTBaHe
nof NOBbLPXHOCTTa Ha BodaTa. ToBa ocurypsisa eAHOBPEMEHHO JOCTAaTbYHO NOYMUCTBaHE Ha u3genusaTa/
OTAENHUTE YacTu, KaTo CbLUEBPEMEHHO NpeaoTBpaTsBa PMKCUPaAHETO Ha MPOTEUHM U NPeAna3Ba OKoNHaTa 30Ha
OT 3amMbpcsaBaHe ¢ Npbcky Boaa. MNpoabrmkmTenHocTTa TpsbBa Aa 3aBuUCK OT CTEMNEHTa Ha 3aMbpcsiBaHe Ha
nsgenuerto/oTaenHaTa YacT, HO Aa He e No-manko oT 1 MuHyTa.

WHdopmaumsa 3a noumcTealLmsa n aesmHdekumpady ypea: tun Miele G7881

MouncTBalm MHCTPYMEHTM 3a NpeaBapuTenHo nouncteaHe: Flexbrush, REF 605254

OnuncaHuve Ha npenopbYUTErNHaTa Nporpama:

Mporpama 3a nouncteaHe: VarioTD

TemnepaTtypa Ha nouncteaHe: 50 — 56,28 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe: 10:56 min.
TemnepaTypa Ha gesunHdekums: 65 — 94,41 °C, Bpeme Ha 3agbpxkaHe: 09:59 min.
TexHonorvs Ha n3nnakeaHe: cucTemMa 3a npsicHa Boga/genoHusvpaHa Boga
Mouncteaw, npenapat: Dr. Weigert, neodisher MA
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Hosuposka: 30 mg (3 g/l)

HeyTpanusaTop: Dr. Weigert, neodisher Z

Hosuposka: 1 —2 ml/l

MomoLLHN cpeacTBa: CTOMKa 3a OTNeYaTbYHU NTBXULN

KauyecTBOTO Ha BogaTa TpsibBa Aa e Ha HMBOTO Ha NuUTeliHa BoAa. Tpsibea Aa ce M3BbPLUM MaLUUHHO MU3nnakBaHe
1 cyweHe. MawvHHOTO nouncTBaHe He TpsbBa Aa HaaBuwasa Temnepatypa 60 °C. YBepeTe ce, Ye BCUYKM
BUAMMU 3aMbPCUTENM Ca HAaMbIIHO OTCTPaHEHW. AKO criefl NOYNCTBAHETO M Ae3UH(EKUUsITA BCe OLLe uma
BUAMMU 3aMBbPCUTENM, MPOLIECHT Ha NOYMCTBaHE U Ae3nHdekuns Tpsabea aa ce nostopu. MNpean noBTopHaTa
obpaboTka no nsgenuneTo He TpAOBa Aa MMa ocTaTbLM U TO TPSOBa Aa e Cyxo.

MOYNCTBAHE: Pb4YHO

PbyHOTO nouncteaHe TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA BbB BOAHA OaHsi (MOHEe C Ka4eCTBO Ha NUTelrHa BoAa) C
noyncTBaLlusi npenapar, MOCOYEH NO-J051y, KaTo Ce U3MOoN3Ba YeTka NoJ NOBbPXHOCTTa Ha BoAaTta. Toea
ocurypsiea e4HOBPEMEHHO afieKBaTHO NOYMCTBAHE HA U3LAENUATA/OTAENTHUTE YacTu, KaTo CbLLEBPEMEHHO
npepoTepatsisa UKCMPAHETO Ha NPOTEMHM M NpeanasBa OKofHaTa 30Ha OT NpbCku BoAa. MpoabmkutenHocTTa
TpsibBa fa 3aBMCK OT CTEMEHTA Ha 3aMbpCsABaHe Ha U3genueTo/oTaenHarta 4acT, HO Aa He e Mo-marnko ot 1
MuHyTa. Crieq ToBa usnnaksanTe usgenuata/otTgenHnTe 4actu ¢ Boda (NoHe ¢ KayecTBO Ha NUTenHa Boaa) B
npoabSikeHne Ha Han-manko 20 cek.

OnuncaHuve Ha NpenopbUYUTENHNA NPOLIEC Ha NOYMCTBaHe:

MNpeaBapuTenHO NOYMCTBaAHE: OTCTPaHeTe MOBbPXHOCTHUTE 3aMbpCABaHUS C Kbpna 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
MouncteaHe: NocTaBeTe MHCTPYMeHTa B nepdopvpaHaTta TaBa. 3akayeTe cUTOTO B MoYncTBaLLaTa BaHa,
CbAbpXalla NoyncTBaLLMsa pasTBop, M OTCTPaHeTe 3aMbpCsABaHMATA C NMOMOLLTA HA YETKM 3a NOYNCTBAHE.
Mouncteawy npenapart: ID 213, dmnpma Diirr Dental

KoHueHTpauus: 2 %

JonbnHutenHo usnnaksaHe: nannakesante 20 cekyHauM ¢ Boa (NMOHe € Ka4eCcTBO Ha NUTeWHa Boaa).

CylueHe: cylleHe Ha cTanHa Temneparypa.

Pb4yHOTO nouncTBaHe He TpsibBa Aa HafBuLwaBa Temnepatypa oT 45 °C. YBepeTe ce, Ye BCUYKM BUAUMU
3aMbpPCUTENN Ca HaMbIHO OTCTPaHeHW. AKO cried npoLeca Ha NpoMyBaHe BCe OLLe Ma BUAUMU 3aMbpcuTen,
noymcTBaHeTo TpsibBa Ja ce NoBTOPM.

OESUH®EKLUA: PBYHA

3a pbyHa ge3nHdekuns, Mons, K3nonssante camo ogobpeHn Ae3MHMEKLMOHHN NpenapaTy ¢ foKka3aHa
egektmBHocT (CE mapkmpoeka, VAH/DGHM cnucbk). MNocTaBeTe n3genvaTa/oToenHNTE YacTy B MOAXOASLLN
0e3MHMEKLMOHHM BaHW CbINACHO MHCTPYKUMMUTE HA MPOU3BOANTENS HA Ae3MHM(EKUNOHHMSA NpenapaT. YBepeTe
ce, Ye nsgenusita ca JOCTaTbYHO MOKPUTU U HE ce JAonupaTt eaHo Ao Apyro. MHCTpyKuMuTe Ha Npou3BoanTens 3a
ynoTtpeba Ha ge3nHgekTaHTa TpssbBa aa ce cnaseaTt CTPUKTHO. Heobxoaumo e aa ce crna3saT Hali-Bede
M3Mnon3BaHuTe KOHLEHTpaLMKM 1 BpeMe Ha dencTeue. [NpenopbuBa ce ynotpebarta c: Durr Dental ID 213
0Ee3MHMEKTAHT 32 UHCTPYMEHTM.

OnucaHuve Ha NpenopbuYuTeNIHaTa Nporpama 3a ge3uHgeKkuus:

M3BbpLuBaHe Ha NpaBuiHa NOAroTOBKA 3a NMOYUCTBAHE M PbYHO MNOYUCTBAHE.

[e3nHdekumsa: nocTaBeTe NMHCTPYMEHTA B NepcopupaHaTa TaBa 1 okadyeTte nepdopupaHaTa Taea B
Oe3nH@EKUNOHHaTa BaHa C Ae3UHMEKLNOHEH pa3TBOp

OeanHdekTaHnT: ID 213, ompma Diirr Dental

KoHueHTpauus: 2 %, BpeMe Ha gencteue: 5 min.

JonbnHutenHo usnnaksaHe: nannakeante 20 cek ¢ Boga (NOHe € Ka4eCTBO Ha NuTerHa Boaa).

CylueHe: cylleHe Ha cTaliHa Temneparypa.

YBepeTe ce, Ye Ae3NHAEKTAaHTLT € CbBMECTUM C U3NON3BaHUTE U3LENNSt U EBEHTYaNHO U3MNOM3BaHNTE
noumcTeawu npenapatu. pH ctonHocTTa Ha Ae3nHdekTaHTa Tpabea Aa 6bae mexay 5,5 u 8,5. He nsnonaeante
OpraHu4yHY PasTBOPUTENN (Hanp. ankoxonu, eTepu, KEToHW, BeH3eHN), okMcnNUTENN (Hanp. Nepokcuan), XanoreHu
(xrop, oa, 6pom) nnu apomaTtHu/xanoreHMpanu BbrneBogopoaun. Mons, cnassanTe eBeHTyanHuTe
TeMMNepaTypHW OrpaHNYeHUst B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMWUTE Ha Npou3BoaUTENs Ha aAe3uHdekTaHTa. Cnep ToBa
n3nnakeanTe usaenusaTa/oTAeNHNTE YacTu ¢ Boga (MOHe C ka4yecTBO Ha NMUTENHa BoAa) B NPOAbIHKEHNE Ha Hait-
manko 20 cekyHau. Npeau nosTopHaTa obpaboTka No usgenueTo He TpsibBa Aa uma ocTaTbUmM U To TpsibBa aa e
CyXO.

CYWEHE

Ako nsgenusaTa ce obpaboteat pb4HO, Te MoraTt Aa 6baaTt uscyLeHn Ypes npodyxsaHe ¢ PuUNTpupaH,
obe3macrneH crbcTeH Bb3ayx B cboTBeTcTBME ¢ DIN ISO 8573-1 (knac Ha MeanuuHcKa YnucToTa) unm npu ctamHa
Temneparypa. CylueHeTo Ype3 MalnHeH npouec Ha obpaboTka TpsibBa Aa ce U3BbPLLBA OUPEKTHO OT ypeauTe ¢
ropeLy, Bb3ayx. [Npy MalnHHO cylleHe TemnepaTypaTa He Tpsabea Aa Hageuwasa 100 °C.

31/59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

NOAAPBXKA, KOHTPOJ1 U TECTBAHE

WN3nenuneTo He nanckea cneumanHa nogapbxka. CrinobeTte 0THOBO pasrnobeHnTe n3aenus/oTaenHu YacTu.
BusyanHa npoBepka 3a 3ambpcsaBaHe, NoBpeau, U3HocBaHe n aecopmaums Tpsabea fa ce M3BbpLUBA BUHArM
npeau u cneq Besika paboTHa cTbhka. MNoBpeaeHnTe Unu Koposupanu nsgenus He Tpabea da ce nanonssat
noseye. AKO n3fenveTo/oTaenHaTa YacT He ca BUOMMO YMCTK, LIenusiT npoLec Ha obpaboTtka Tpsibsa Aa ce
noBTOpW UNW usgenueTo/oTaenHaTa YacT Tpsbsa Aa ce U3XBBLPIM MO NOAXOASALL, HAUUH.

OMNAKOBKA

W3penueto Tpﬂ6Ba na 6bae onakoBaHO 1 3anevyaTtaHo B NoaxoasLua, CTaHgapTu3npaHa, npo3pa4yHa ctepunHa
onakoBka (CTepVIJ'IVI3aLI,VIOHHa Top6w4|<a). CnasBaiite WMHCTPYKUMUTE Ha Npon3BoanTennTe Ha ctepunm3aunoHHuUTe
TOp6I/IHKI/I, 3anevareallaTa MallMHa 1 gencreawimrte perynaTtopHn N3NCKBaHuA. MN3genuaTta/otoenHute vactu,
KOUTO He Ca cTepunm3npaHu B TOp6VI‘-IKVI, TpF|6Ba Oa ce nsnonseaT He3abaBHO.

CTEPUNN3ALNUA

MoraT ga ce usnonssart camo cepTuuumpan napo-BakyyMHN aBToknasu. [pn ctepmnunsaumns Ha MHOXECTBO
pasnu4Hn N3nenua/oTaenHn YacTu, ce yBepeTe, Ye aBTOKNaBbT He € NPenbiiHEH U Ye usaenuata/otaenHuTe
4YacCTu He BMM3aT B KOHTaKT nomexady cu. MoraTt Aa ce n3nonssaT CnegHUTe LMKIM Ha CTepunusauuns: napHa
ctepunuaaums, 134 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe 5 MUHYyTV unu napHa crepunusaums, 121 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe
15 MuHyTK. 3a Aa uscylumnte n3genuaTa/oTaenHnTe Yactu, Tpsbsa Aa akTMBMpaTe LMKba Ha CyLueHe Ha
aBToknaea. BaemeTe nog BHMMaHWe MHCTPyKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BoaMTens Ha aBTOKMaBa.

CBbXPAHEHUE

3a pa ce 3anasu CTepUNHOCTTa, usgenusita TpsibBa fa ce CbxpaHsiBaT B CTaHAAPTU3UPaHN CTEPUIM3ALIMOHHN
TOPOUYKM Ha CYXO M YMCTO MSICTO Ao ynotpeba. Ako cTepunHaTa onakoBka e NnoBpefeHa, usgenusta Tpsbea aa
ce 06paboTAT NOBTOPHO Npeau ynotpeba.

AOMBbIMHUTENHA NH®OPMALUA

ETukeTnpanTte ctepunuanpaHnte U3genus CbrnacHo 3aKOHOBUTE W HAaLMOHanHWTe pasnopeabu.
MpenopbYMTENHUAT CPOK Ha CbXPaHEHNE Ha CTEPUITHN MEAULIMHCKM n3aenus e onucaH B ctaHgapTt DIN 58953-8
1 3aBUCK OT BBHLUHWTE BAUSHWA 1 eddeKTU Mo BpeMe Ha CbXpPaHeHneTo, TpaHcnopTupaHeTo n obpaboTtkara. Kato
YacT OT HeroBaTa cucTeMa 3a ynpaBfeHue Ha Ka4ecTBOTO, NoTpebuTenaT TpabBa Aa rapaHTupa, Ye eBeHT.
3ajageHnTe LMKn Ha noBTopHa obpaboTka He ce npesuwwasaT (BuxTe ,OrpaHnyeHns npm nosTopHaTa
obpaboTka“). Bcuyku ceprosHu nHUMAEHTH, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C MPOAyKTa, Tpsibsa He3abaBHo Aa 6baat
AOKnagBaHu Ha NPOU3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHUS opraH Ha Bawara gbpxasa yneHka. 3a Ha4UnHa Ha
N3XBbPMsHE Ha U3denusaTa nMma Npenopbku 1 pasnopenbu, pasnuyHn BbB Bcekn pervoH. Monsi, 3anutante
Balumnte MecTHM NpeanpusTHA 3a M3XBBbPIISHE Ha OTNaAbLM KakB/ ca akTyanHuTe pernaMmeHTn BbB Bawwms
pEervoH.

KOHTAKT C NMPOU3BOOUTENA

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

MocoyeHnTe No-rope MHCTPYKUMK ca BannampaHu oT MPOM3BOAUTENS HA MEAULIMHCKOTO n3fenue kato
NOAXOAsALLM 33 NOArOTOBKA HA MeANLIMHCKO U3fenve 3a NoBTopHa ynoTtpeba. JlnueTo, nssbpLuBaLLlo NOBTOPHA
obpaboTka, HOCM OTFOBOPHOCT 3a TOBA, Ye NOBTOpHaTa obpaboTka, N3BbpLUEHa AENCTBUTENHO C U3MON3BaHNTe
obopyasaHe, MaTtepuanu 1 nepcoHan B yCTPOWCTBOTO 3a 0bpaboTka, noctura xenaHusa pesyntat. 3a ToBa ca
HeobxoauMK NpoBepka W/unu BanuaupaHe U pyTMHHO HabnogeHne Ha npoueca.
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HU
AZ EN ISO 17664-1:2021 SZERINTI ELOKESZITESI UTASITASOK

A Figyelmeztetések: Figyelem! A terméket az elsd hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat utan
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell az elékészitési utasitasoknak megfeleléen. A fertétlenités nmagaban
nem elegendd. A hatékony sterilizdldshoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fertétlenités. Az el6készitést a
lehetd leghamarabb, de a hasznalat utan legkésébb két 6raval meg kell kezdeni. Az el6készités soran a terméket
nem szabad sziilkségtelenlll nedvességnek vagy paratartalomnak kitenni. Kérjik, vegye figyelembe az On
orszagaban érvényes torvényi eléirasokat, valamint az orvosi rendeld és/vagy kérhaz higiéniai elbirasait is.

Az elokészités korlatai:
Max. 50 ujrafelhasznalasi ciklus

Egyéni védofelszerelés:

A munkavédelem és a fertézések/keresztfertézések minimalizalasa érdekében az el6készitési folyamatteljes ideje
alatt megfeleld egyéni védbfelszerelést (védbruhazat, védékesztyl, védészemiiveg és orr-/szajvédd) kell
hasznalni.

UTASITASOK:

ELOKEZELES A HASZNALAT HELYSZINEN

Még a hasznalat helyszinén tavolitsa el a fellleti szennyez&édéseket eldobhatd kendd / papirtdrl6 segitségével. A
termékeket a hasznalat utan legkésébb 2 éraval dblitse le vizzel (legalabb ivéviz mindségu vizzel). Ne hagyija,
hogy barmilyen maradvany vagy szennyez6dés megszaradjon a terméken. A hasznalat helyszinén az elsé
kezelés soran ne hasznaljon aldehid- vagy alkohol-tartalmu szereket, mert azok fehériemegkotést okozhatnak.

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPPEL (AJANLOTT)

Csak az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleléen tokéletesen karbantartott, bevizsgalt, hitelesitett és jévahagyott
tisztito- és fert6tlenitd berendezéseket szabad hasznalni, amelyek érvényes vizsgajeldléssel (CE jeldléssel)
rendelkeznek. Ha tébb kiilénb6z6 terméket/alkatrészt géppel tisztit és fertétlenit, tgyeljen arra, hogy a
tisztitoberendezés ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne keriiljenek egymassal érintkezésbe.
Javasoljuk, hogy a tisztitasi és fert6tlenitési ciklust a készlilék gyartdjanak és a tisztitdszer, ill. a fertétlenitészer
gyartéjanak elbirasai szerint hajtsa végre. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a tisztitészer kompatibilis az esetlegesen
hasznalt termékekkel és fertétlenitdszerekkel. A tisztitdszer és fertbtlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell
lennie. Ne hasznaljon szerves olddszereket (pl. alkoholokat, étert, ketonokat, benzint), oxidalészereket (pl.
peroxidokat), halogéneket (klor, jod, brom) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. A kdvetkez6 termékek
alkalmazasa javasolt: Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z. A késziilék gyartdjanak, valamint a
tisztitoszer és a fert6tlenitészer gyartéjanak hasznalati utasitasait szigortian be kell tartani. Kiiléndsen figyeljen a
hasznalni kivant koncentraciokra és behatasi id6kre.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

El6tisztitas:Az elbtisztitast vizflirdében (legalabb ivoviz minéségi) kell elvégezni, mas tisztitdszerek hozzaadasa
nélkil, a viz felszine alatt tisztitokefével a termékek/alkatrészek megfelelf tisztitdsanak biztositdsa, valamint a
fehérjemegkotés elkeriilése és a kdrnyezet permetezdvizzel szennyezddéstél valdé megvédése érdekében. Az
id6tartam a termék/alkatrész szennyezettségi szintjétél fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél.

Informaciok a tisztito- és fertétlenitd készuilékrdl: Tipus: Miele G7881

Elétisztitd eszkozok: Flexbrush, REF 605254

Az ajanlott program leirasa:

Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi hémérséklet: 50 — 56,28 °C Pihentetési id6: 10:56 perc
Fert6tlenitési hdmérséklet: 65 — 94,41 °C Pihentetési id6: 09:59 perc
Oblitéstechnika: Frissviz-rendszer/ioncserélt viz

Tisztitészer: Dr. Weigert, neodisher MA

Adagolas: 30 mg (3 g/l)

Semlegesité: Dr. Weigert, neodisher Z,

Adagolas: 1 —2 ml/l

Segédeszkdzok: Allvany a lenyomatvételi talcahoz
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A viznek ivéviz minéséglinek kell lennie. Az dblitést és szaritast gépekkel kell elvégezni. A gépi tisztitast 60 °C-ot
meg nem haladé hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z&djon meg arrdl, hogy a lathaté szennyezédéseket teljesen
eltavolitotta. Ha a tisztitasi és fert6tlenitési folyamat utan lathatdé szennyez8dés marad vissza, a tisztitast és
fertétlenitést meg kell ismételni. A tovabbi el6készités el6tt a terméknek mindennem( maradékoktél mentesnek
és szaraznak kell lennie.

TISZTIiTAS: KEZI

A kézi tisztitast (legaldbb ivoviz minGségli) vizfirddben kell elvégezni, az alabbi tisztitdszerrel és ecsettel a viz
felszine alatt, a termékek/alkatrészek megfelelf tisztitasanak biztositasa, valamint a fehérjemegkotés elkeriilése
és a kérnyezet permetezévizzel szennyezddéstél vald megvédése érdekében. Az idétartam a termék/alkatrész
szennyezettségi szintjétdl fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél. Ezt kbvetéen oblitse le a
termékeket/alkatrészeket (legalabb ivoviz minéségii) vizzel legalabb 20 masodpercig.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elé6tisztitas:Tavolitsa el a fellleti szennyezédéseket egy eldobhaté kendével

Tisztitas: Helyezze a miszert a szir6éedénybe. Logassa a szlir6edényt a tisztitdoldattal megtoltott tisztitdflirdébe,
és tisztitokefékkel tavolitsa el a szennyezédéseket.

Tisztitdészer: ID 213, gyarto: ID 213, gyarté: Dirr Dental

Koncentracio: 2 %

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

Szaritas: Szobahdémérsékleten szaritsa meg.

A kézi tisztitast 45 °C-ot meg nem halad6 hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z6djén meg arrdl, hogy a lathato
szennyezddések teljesen eltavolitasra kerlltek. Ha lathaté szennyez6édés marad vissza a tisztitasi folyamat utan,
a tisztitast meg kell ismételni.

FERTOTLENITES: KEZI

A kézi fert6tlenitéshez kizardlag jovahagyott, bevizsgalt hatékonysagu fertétlenitészereket hasznaljon (CE jel6lés,
VAH-/DGHM-listan szerepl6 termékek). Helyezze a termékeket/alkatrészeket megfeleld fertétlenits flirdékbe a
fertétlenitészer gyartdjanak el8irasai szerint. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termékek megfeleléen le vannak
takarva, és nem érintkeznek egymassal. A fert6tlenitészer gyartéjanak hasznalati utasitasait szigortan be kell
tartani. Kuléndsen figyeljen a hasznalni kivant koncentracidkra és behatasi id6kre. A kévetkezé termékek
alkalmazasa javasolt: Durr Dental ID 213 miszerfert6tlenitd.

Az ajanlott fert6tlenitési folyamat leirasa:

A tisztitas el6készitése és kézi tisztitas elvégzése.

Fertétlenités: Helyezze a miiszert a szliréedénybe. Logassa a szlir6edényt a fertdtlenité oldattal megtoltott
fert6tlenitd furdébe

Fertétlenitészer: ID 213, gyarté: Durr Dental

Koncentracio: 2% Hatasidd: 5 perc.

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

Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a termékekkel és az esetlegesen hasznalt
tisztitoszerekkel. A fertétlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kdzott kell lennie. Ne hasznaljon szerves
oldészereket (pl. alkoholokat, étert, ketonokat, benzint), oxidalészereket (pl. peroxidokat), halogéneket (klér, jod,
brém) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. Tartsa be az esetleges hémérsékleti korlatozasokat,
figyelembe véve a fertétlenitészer gyartdjanak elbirasait. Ezt kdvetéen dblitse le a termékeket/alkatrészeket
(legalabb ivéviz minéségui) vizzel legalabb 20 masodpercig. A tovabbi el6készités el6tt a terméknek mindennemi
maradékoktdl 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 sziirt, olajmentes s(ritett leveg6vel lefujva vagy szobahémérsékleten szarithatja. A gépi
elékészitési eljaras soran a szaritasnak kozvetleniil a berendezésen keresztil, forrd levegével kell torténnie.
Gépben torténd szaritas esetén ne Iépje tul a 100 °C-os hémérsékletet.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

A termékre vonatkozdan nincs kildnleges karbantartasi kovetelmény. Szerelje éssze a szétszerelt
termékeket/alkatrészeket. Az egyes munkalépések el6tt és utan mindig el kell végezni a szennyez6dés, sériilés,
kopas, deformécio szemrevételezéssel térténd ellendrzését. A sérilt 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 megfelel6en meg kell semmisiteni.

CSOMAGOLAS
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A terméket megfeleld és szabvanyositott atlatszé steril csomagolasba (sterilizalo zsakba) kell csomagolni és le
kell zarni. Kovesse a sterilizalo tasakok és lezard gépek gyartéinak utasitasait, valamint a hatalyos normativ
kovetelményeket. A zsadkokban nem sterilizalt termékeket/részeket azonnal fel kell hasznaini.

STERILIZALAS

Csak bevizsgalt g6z-vakuum autoklavokat hasznéljon. Tobb kildnbdzd termék/alkatrész sterilizalasakor tgyeljen
arra, hogy az autoklav ne legyen tultélive, és hogy a termékek/alkatrészek ne érintkezzenek egymassal. A
kdvetkez§ sterilizacios ciklusok hajthatok végre: Gézsterilizalas, 134 °C, 5 perc pihentetési id§, vagy
g6zsterilizalas, 121 °C, 15 perc pihentetési id6. A termékek/alkatrészek szaritasahoz be kell allitani az autoklav
szaritasi ciklusat. Kovesse az autoklav gyartéjanak hasznalati utasitasait.

TAROLAS

A sterilitas fenntartasa érdekében a termékeket hasznalatig szaraz, tiszta helyen, szabvanyos sterilizald
zsdkokban kell tarolni. Ha a steril ccomagolas megsérilt, a termékeken hasznalat el6tt ujra el kell végezni az
elékészitési folyamatot.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termékeket a térvényi és nemzeti eldirasoknak megfeleléen jeldlje meg. A steril orvostechnikai
eszk6zOk ajanlott térolasi idejét a DIN 58953-8 szabvany hatarozza meg, és az a tarolas, szallitas és kezelés
soran fellépd kiilsé hatasoktdl és behatasoktdl fligg. A felhasznaldnak a sajat mindségiranyitasi rendszere
keretében gondoskodnia kell arrél, hogy a meghatarozott el6készitési ciklusokat (I4sd: Az elékészités korlatai) ne
Iépje tul. A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak és a
tagéllam illetékes hatosaganak. A termékek artalmatlanitasara vonatkozo ajanlasok és el6irasok régionként
eltérnek. Kérdezze meg az illetékes hulladékkezeld vallalatot a régidjaban érvényes szabalyokrol.

A GYARTO ELERHETOSEGEI

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

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostechnikai eszkoz Ujrafelhasznalas céljabdl torténd
el6készitése céljabodl arra alkalmas utasitasként validalta. Az el6készitést végz6 személy felelés annak
biztositasaért, hogy az el6készité létesitményben a hasznalt berendezésekkel, az anyagokkal és a személyzettel
ténylegesen elvégzett el6készités elérje a kivant eredményt. Ennek érdekében sziikséges a folyamat ellenérzése
és/vagy jovahagyasa, valamint rendszeres figyelemmel kisérése.
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CS
POKYNY PRO ZPRACOVANIi PODLE NORMY EN ISO 17664-1:2021

A Bezpecénostni 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.
Ddkladné cisténi a dezinfekce jsou nezbytnymi pfedpoklady ucinné sterilizace. Se zpracovanim k opétovnému
pouziti je tfeba zacit co nejdfive, nejpozdeéji vSak do 2 hodin po pouziti. BEhem procesu zpracovani je nezbytné
vyvarovat se zbyte€ného vystavovani vyrobku mokru nebo vihkosti. Dbejte také na dodrzovani pravnich predpist
platnych ve vasi zemi a hygienickych pfedpist pfFislusné Iékarské ordinace ¢i nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:
Nejvyse 50 cyklu zpracovani

Osobni ochranné prostredky:

Z davodu ochrany zdravi a bezpeénosti pfi praci a za G¢elem minimalizace infekci / kfizovych infekci je nutné
b&hem celého procesu zpracovani pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky (ochranny odév, ochranné
rukavice, ochranné bryle a ochrannou rousku / respirator).

POKYNY:

PRVOTNi OSETRENI V MIiSTE POUZITI

Jesté v misté pouZiti odstrarite povrchové necistoty jednordzovou 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 opotiebeni.

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Smi byt pouzito pouze fadné udrzované, pfezkousené, kalibrované a schvalené zafizeni na Cisténi a dezinfekci
v souladu s normou EN ISO 15883 a s platnou znackou shody (znacka CE). Pfi strojovem Cisténi a dezinfekci
vice riznych vyrobka / jednotlivych ¢asti dbejte na to, aby zafizeni na €isténi a dezinfekci nebylo pfeplnéné a aby
vyrobky / jednotlivé &asti neptisly vzajemné do styku. Cistici a dezinfekéni cyklus se doporuduje provadét v
souladu s pokyny vyrobce zafizeni a vyrobce Cisticiho resp. dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby Cistici
prostfedek byl kompatibilni s vyrobky i s pfipadné pouzitymi dezinfekénimi prostfedky. Hodnota pH ¢isticiho

a dezinfekéniho prostfedku musi byt v rozsahu 5,5 az 8,5. NepouZivejte organicka rozpoustédla (nap¥. alkoholy,
étery, ketony, benziny), oxida¢ni ¢inidla (nap¥. peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) ani aromatické

/ halogenované uhlovodiky. Doporuéuje se pouziti s pfipravky: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher
Z. Je nezbytné dasledné se fidit navodem k pouziti od vyrobce zafizeni a vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho
prostfedku. Zejména museji byt dodrzeny pfedepsané koncentrace a doby plsobeni.

Popis doporu¢eného postupu cisténi:

Predcisténi: Predcisténi ma probihat ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) bez dalSich Cisticich pfisad,
a to pomoci Cisticiho kartac¢ku pod hladinou vody tak, aby bylo dosazeno dostateéného ocisténi vyrobku

/ jednotlivych €asti bez fixace bilkovin a zaroven se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba ¢isténi
zavisi na stupni znecisténi vyrobku / jednotlivé ¢asti, nesmi v§ak byt krat§i nez 1 minuta.

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

Cistici nagini na predgisténi: Flexbrush, REF 605254

Popis doporu¢eného programu:

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50 — 56,28 °C Doba expozice: 10:56 min.

Dezinfekéni teplota: 65 — 94,41 °C Doba expozice: 9:59 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 —2 ml/l

Pomucka: vkladaci stojan pro otiskovaci Izice

Kvalita vody musi odpovidat nejméné urovni pitné vody. Oplachovani a suSeni by mélo probihat strojové. Pri
strojovém cisténi nema teplota prekrocit 60 °C. Je nutné dbat na upIné odstranéni vSech viditelnych necistot.
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Jsou-li po dokonceni Cisténi a dezinfekce stéle viditelné nedistoty, je nutné Cisténi a dezinfekci provést
opakované. Pred dal$im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytkll a musi byt suchy.

CISTENI: RUCNI

Rucni ¢isténi se provadi ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody), a to s pomoci nize uvedeného disticiho
prostfedku a kartacku pod hladinou vody tak, aby bylo dosaZzeno dostate€ného og¢isténi vyrobkd / jednotlivych
Casti bez fixace bilkovin a zarover se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba ¢isténi zavisi na stupni
znecisténi vyrobku / jednotlivé ¢asti, nesmi v8ak byt kratSi nez 1 minuta. Nasledné vyrobky / jednotlivé ¢asti
oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody) po dobu nejméné 20 sekund.

Popis doporu¢eného postupu cisténi:

Predcisténi: odstrarite povrchové nedistoty jednorazovou utérkou

Cisténi: viozte nastroj do sitové misky. Sitovou misku zavéste do &istici lazné s &isticim roztokem a &isticimi
kartacky odstrarite nedistoty.

Cistici prostfedek: ID 213, vyrobce Diirr Dental

koncentrace: 2 %

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

Suseni: suste pfi pokojové teploté

PFi ru€nim Cisténi nema teplota piekrocit 45 °C. Je nutné dbat na uplné odstranéni vSech viditelnych necistot.
Jsou-li po dokonéeni €isténi stale viditelné necistoty, je nutné Cisténi provést opakované.

DEZINFEKCE: RUCNI

Pro ruéni dezinfekci pouzivejte vyhradné schvalené dezinfekéni prostfedky s ovéfenou ucinnosti (znacka CE,
uvedené na seznamu VAH/DGHM). Vlozte vyrobky / jednotlivé ¢asti do pfisluSsnych dezinfekénich lazni podle
specifikaci vyrobcll dezinfekénich prostfedku. Dbejte na to, aby byly vyrobky dostate¢né ponofené a vzajemné se
nedotykaly. Je nezbytné disledné se Fidit navodem k pouziti vydanym vyrobcem dezinfekéniho prostredku.
Zejména museji byt dodrzeny pfedepsané koncentrace a doby plsobeni. Doporuéuje se pouZiti s pFipravky:
dezinfekéni koncentrat na nastroje Dirr Dental ID 213.

Popis doporuceného postupu dezinfekce:

Provedeni fadné pfipravy pred €isténim a ruéniho ¢isténi.

Dezinfekce: vlozte nastroj do sitové misky. Sitovou misku zavéste do dezinfekéni lazné s dezinfekénim roztokem.
Dezinfekéni prostredek: ID 213, vyrobce Diirr Dental

koncentrace: 2 % Doba pusobeni: 5 min.

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

SusSeni: suste pfi pokojové teploté

Dbejte na to, aby byl dezinfekéni prostfedek kompatibilni s vyrobky i s pfipadné pouzitymi Cisticimi prostfedky.
Hodnota pH dezinfekéniho prostfedku musi byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka rozpoustédla (napf.
alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidac¢ni €inidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, jéd, brom) ani aromatické

/ halogenované uhlovodiky. Vezméte v Uvahu pfipadné teplotni omezeni vyplyvajici ze specifikace vyrobce
dezinfekéniho prostfedku. Nasledné vyrobky / jednotlivé ¢asti oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody)
po dobu nejméné 20 sekund. Pfed dal§im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven v§ech zbytk a musi byt suchy.
SUSENI

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

UDRZBA, KONTROLA A PREZKOUSENI

Vyrobek nevyZaduje Zadnou zvl&stni udrzbu. RozloZené vyrobky / jednotlivé Easti opét sloZzte dohromady. Pfed
jednotlivymi pracovnimi kroky a po nich musi vzdy probé&hnout vizualni kontrola zaméfena na pfipadna
znecisténi, poskozeni, opotiebeni 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 uzavfit. Ridte se pokyny vyrobcil sterilizaénich sagkd a uzaviracich stroji a dodrzujte aktualni
normativni pozadavky. Vyrobky /jednotlivé ¢asti nesterilizované v saccich museji byt okamzité pouzity.

STERILIZACE

Je dovoleno pouzivat pouze validované parni vakuové autoklavy. Pfi sterilizaci vice rGznych vyrobku

/ jednotlivych &asti dbejte na to, aby autoklav nebyl pfeplnén a aby se vyrobky / jednotlivé ¢asti vzadjemné
nedotykaly. Lze provadét nasledujici sterilizaéni cykly: parni sterilizace pfi 134 °C s dobou sterilizaéni expozice
5 minut, nebo parni sterilizace pfi 121 °C s dobou steriliza¢ni expozice 15 minut. Pro suSeni vyrobku
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/ jednotlivych &asti je tfeba nastavit susici cyklus na autoklavu. Ridte se navodem k pouZiti vydanym vyrobcem
autoklavu.

SKLADOVANI

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

DOPLNUJICI INFORMACE

Sterilizované vyrobky oznacujte v souladu s pravnimi a dalSimi vnitrostatnimi pfedpisy. Doporu¢enou dobu
skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedk( 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 prekroceny pripadné predepsané cykly zpracovani (viz ¢ast Omezeni pfi zpracovani). VSechny
zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit
vyrobci a pfislusnému organu vaseho ¢lenského statu. Pro likvidaci téchto vyrobku plati regionalné se liSici
doporuceni a pfedpisy. Informujte se u pfislusné firmy likvidujici odpady o aktualnich pravidlech platnych ve
vasem regionu.

KONTAKT NA VYROBCE

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

Vy3Se uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku validovany jako vhodné pro zpracovani tohoto
zdravotnického prostfedku za u¢elem opakovaného pouziti. Zpracovatel odpovida za to, Ze skute¢né provedené
zpracovani pro opakované pouziti s pouzitym vybavenim, materialy a persondlem v zafizeni zajiStujicim toto
zpracovani dosahne pozadovaného vysledku. Za timto i¢elem je nutné provadét verifikaci a/nebo validaci

a rutinni kontroly tohoto postupu.
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SL
NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO V SKLADU Z EN ISO 17664-1:2021

A Opozorila: Pozor! Pripomocek je treba pred prvo uporabo in po vsaki naslednji uporabi ocistiti, dezinficirati in
sterilizirati v skladu s temi navodili za ponovno obdelavo. Samo dezinficiranje ni dovolj. Temeljito ¢iS¢enje in
razkuzevanje sta bistvena pogoja za u€inkovito sterilizacijo. Pripravo je treba zaceti ¢&im prej, najpozneje pa v
dveh urah po uporabi. Med postopkom ponovne obdelave se izogibajte izpostavljanju pripomocka nepotrebni
vlagi. UpoStevajte tudi zakonske predpise, ki veljajo v vasi drzavi, ter higienske predpise zdravstvene ordinacije

ali bolnisnice.

Omejitve pri ponovni obdelavi:
Najvec 50 ciklov ponovne obdelave

Osebna zascitna oprema:

Zaradi varstva pri delu in zmanjSanja tveganja okuzb/prekrizanih okuzb uporabite ustrezno osebno varovalno
opremo (zasc¢itna oblacila, zas¢itne rokavice, zas€itna o€ala in masko za nos in usta) med celotnim postopkom
priprave.

NAVODILA:

PRVA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Se na mestu uporabe odstranite povrinsko umazanijo s krpo/brisagko za enkratno uporabo. Pripomogke sperite
z vodo (vsaj kakovosti pitne vode) najkasneje 2 uri po uporabi. Pomembno je prepreciti, da bi se kakr$ni koli
ostanki ali onesnazevalci posusili na pripomoc¢ku. Za prvo obdelavo na mestu uporabe ne uporabljajte sredstev
na osnovi aldehidov ali alkohola, saj lahko to povzroci fiksacijo beljakovin.

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

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: STROJNO (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). Pazite, da pri strojnem
¢isenju in razkuzevanju vec razliénih izdelkov/delov aparat ne bo preobremenjen in da izdelki/deli med seboj ne
pridejo v stik. Priporodljivo je, da sledite ciklu €iS€enja in dezinficiranja v skladu z navodili proizvajalca opreme in
proizvajalca Cistilnega/dezinfekcijskega sredstva. Prepric¢ajte 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, bencinov), oksidantov (npr.
peroksidov), halogenov (klora, joda, broma) ali aromatskih/halogeniranih ogljikovodikov. Priporo&ena uporaba: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Natan¢no upostevajte navodila za uporabo proizvajalca naprave

in proizvajalca Cistilnega ter dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je treba upoStevati koncentracije in ¢as stika.

Opis priporo€enega postopka ¢iS€enja:

Predhodno ¢&is¢enje: Predhodno CiS€enje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) brez Eistilnih
dodatkov, s cistilno krtao pod gladino vode. To zagotavlja zadostno ¢iS€enje pripomockov/posameznih delov,
hkrati pa preprecuje fiksacijo beljakovin in 8€iti okolico pred kontaminacijo z brizganjem vode. Trajanje je odvisno
od stopnje umazanosti pripomocka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute.

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

Cistilna orodja za predhodno &is&enje: Flexbrush, REF 605254

Opis priporo¢enega programa:

Program ¢&iS¢enja: VarioTD

Temperatura &iséenja: 50 - 56,28 °C Cas zadrzevanja: 10:56 min.

Temperatura razkuZevanja: 65 - 94,41 °C Cas zadrZevanja: 09:59 min.

Tehnika izpiranja: Sistem s svezo vodo/deionizirana voda

Cistilo: Dr. Weigert, neodisher MA

Odmerjanje: 30 mg (3 g/l)

Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z,

Odmerjanje: 1-2 ml/l

Pripomocki: Nosilec za odtisne Zlice.

Kakovost vode mora biti na ravni pitne vode. Izvesti je treba strojno izpiranje in suSenje. Strojno ¢is€enje naj ne
presega temperature 60 °C. Poskrbeti je treba, da so vidne nedistoée popolnoma odstranjene. Ce so po postopku
¢iS€enja in razkuzevanja Se vidne necistole, je treba postopek ponoviti. Izdelek mora biti pred nadaljnjo obdelavo
brez kakrsnih koli ostankov in popolnoma suh.
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CISCENJE: ROCNO

Rocno cisenje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) z uporabo spodaj navedenega Cistilnega
sredstva, s krtaco pod gladino vode. To zagotavlja temeljito ¢i€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 kraje od 1 minute. Po tem
pripomocke/posamezne dele izpirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode) vsaj 20 sekund.

Opis priporo¢enega postopka ciScenja:

Predhodno &is¢enje: Povrsinsko umazanijo odstranite s krpo za enkratno uporabo.

Cis&enje: Instrument postavite na pladen;j s sitom. Koarico vstavite v &istilno kopel s &istilno raztopino in
necistoCe odstranite s pomocjo Cistilnih krtac.

Cistilno sredstvo: ID 213, Fa. Diirr Dental

Koncentracija: 2 %

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

SusSenje: Susenje pri sobni temperaturi.

Rocno &is€enje ne sme presedi temperature 45 °C. Prepri¢ajte se, da so vsi vidni onesnazevalci popolnoma

odstranjeni. Ce je umazanija po &i$&enju $e vedno vidna, je treba postopek ponoviti.

RAZKUZEVANJE: ROCNO

Za rocno razkuzevanje uporabljajte izkljuéno dovoljena razkuzevalna sredstva s preverjeno ucinkovitostjo (CE-
znak, na seznamu VAH/DGHM). I1zdelke/dele v skladu s podatki proizvajalca razkuzevalnega sredstva polozite v
ustrezne razkuzevalne kopeli. Pazite, da so izdelki zadostno prekriti in se med seboj ne dotikajo. Natanéno
upostevajte navodila za uporabo proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je treba upostevati koncentracije in
Cas stika. Priporoena uporaba z: Razkuzevanje instrumentov Durr Dental ID 213.

Opis priporoc¢enega postopka razkuzevanja:

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

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

Dezinfekcijsko sredstvo: ID 213, Fa. Durr Dental

Koncentracija: 2 % Cas stika: 5 min.

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

SusSenje: Susite pri sobni temperaturi

Prepricajte 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, bencinov), 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. Pripomoc€ek mora biti pred nadaljnjo obdelavo brez kakrsnih koli ostankov in popolnoma
suh.

SUSENJE

Ce pripomocke obdelujete roéno, jih lahko posusite z izpihovanjem s filtriranim stisnjenim zrakom brez olja v
skladu z DIN I1SO 8573-1 (medicinski razred Cisto¢e) ali na sobni temperaturi. SuSenje v strojnem postopku
obdelave mora potekati neposredno z vro¢im zrakom iz naprav. Susenje v stroju ne sme preseci 100 °C.

VZDRZEVANJE, KONTROLA IN PREVERJANJE

Izdelek nima posebnih zahtev glede 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 pripomogkov ni dovoljeno uporabljati. Ce
pripomocek/posamezni del ni vidno ist, je treba celoten postopek obdelave ponoviti ali pa
pripomocek/posamezni del ustrezno zavredi.

EMBALAZA

Pripomoc&ek 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

Uporabljati je dovoljeno le preizkusene parno-vakuumske avtoklave. 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 mogoc€e naslednje sterilizacijske cikle: Parna sterilizacija, 134 °C, ¢as
zadrzevanja 5 minut, ali parna sterilizacija, 121 °C, €as zadrZevanja 15 minut. Za suSenje
pripomockov/posameznih delov je treba aktivirati susilni cikel avtoklava. Glejte navodila proizvajalca avtoklava za
uporabo.
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SKLADISCENJE

Za ohranitev sterilnosti je treba pripomoc¢ke do uporabe hraniti v standardiziranih sterilizacijskih vre¢kah na
suhem in &istem mestu. Ce je steriina embalaZa poskodovana, je treba pripomocke pred uporabo ponovno
obdelati.

DODATNE INFORMACIJE

Sterilne pripomocke oznacite v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporoeno obdobje skladi§¢enja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisano v standardu DIN 58953-8 in je odvisno od zunanjih vplivov ter
ucinkov 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 sporoditi proizvajalcu in
pristojnemu organu v vasi drzavi €lanici. Priporocila 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-posta: info@hagerwerken.de

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec medicinskih pripomockov 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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INSTRUKCIE NA SPRACOVANIE PODLA EN ISO 17664-1:2021

Varovné pokyny: Pozor! Produkt musi byt pred prvym pouzitim aj po kazdom naslednom pouziti vycisteny,
dezinfikovany a sterilizovany podla tychto inStrukcii. Samotna dezinfekcia nestacdi. Pre Uspesnu sterilizaciu je
nevyhnutné dokladné Cistenie a dezinfekcia. Spracovanie by sa malo zacat ¢o najskér, najneskér vSak do dvoch
hodin po pouziti. Po€as spracovania by produkt nemal byt zbyto&ne vystaveny vihkosti. Dodrziavajte platné
pravne predpisy vo vasej krajine a hygienické predpisy lekarskej praxe alebo nemocnice.

Obmedzenia pri spracovani:
Maximalne 50 cyklov opatovného spracovania

Osobné ochranné prostriedky:

Z dévodu bezpecnosti pri praci a minimalizacie infekcii alebo prenosu infekcii je po€as celého spracovania
povinné pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice, ochranné okuliare a
ochranu nosa a ust).

INSTRUKCIE:

POCIATOCNE SPRACOVANIE NA MIESTE POUZITIA

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

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Zariadenia na Cistenie a dezinfekciu musia byt udrziavané, testované, kalibrované a schvalené podfa normy EN
ISO 15883 a musia mat platné oznacenie CE. Pri strojovom &isteni a dezinfekcii viacerych réznych produktov
alebo jednotlivych komponentov zabezpecte, aby zariadenie nebolo preplnené a aby sa produkty/komponenty
navzajom nedotykali. Cely cyklus Cistenia a dezinfekcie odporu¢ame vykonat podla Specifikacii vyrobcu zariadeni
a vyrobcu Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku. Uistite sa, Ze Cistiaci prostriedok je kompatibilny s
vyrobkami a s pouzitymi dezinfekénymi prostriedkami. Hodnota pH Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku ma byt
v rozmedzi 5,5 az 8,5. Nepouzivajte organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketény, benzin), oxidacné
¢inidla (napr. peroxidy), halogény (chlér, jod, brém) a aromatické/halogénové uhlovodiky. Odpori¢ame: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Je nutné striktne dodrziavat inStrukcie vyrobcu Cistiaceho a
dezinfekéného prostriedku. PredovSetkym dodrzujte predpisané koncentracie a ¢asy expozicie.

Popis odporuc¢aného ¢istiaceho procesu:

Predbezné Cistenie vykonajte vo vodnom kupeli (s vodou minimalne kvality pitnej vody) bez pridania inych
Cistiacich prostriedkov a s pouzitim Cistiacej kefy pod hladinou vody. Tym dosiahnete dostatoéné vycistenie
produktov/jednotlivych komponentov, zaroven zabranite denaturacii bielkovin a ochranite pracovné prostredie
pred znecistenim postrekom vody. Trvanie predCistenia by malo zavisiet od Urovne znedistenia
produktu/komponentu, nesmie v8ak byt kratSie ako 1 minuta.

Informacie o zariadeni na Cistenie a dezinfekciu: Typ: Miele G7881

Nastroje na predgistenie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Popis odporuc¢aného programu:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota Cistenia: 50 — 56,28 °C Doba pdsobenia: 10:56 min.

Teplota dezinfekcie: 65 — 94,41 °C Doba pdsobenia: 09:59 min.

Technolégia oplachu: Systém &erstvej vody/demineralizovana voda. Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher
MA

Davkovanie: 30 mg (3 g/L)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Davkovanie: 1 —2 ml/L

Pomocné prostriedky: odkladaci stojan pre odtlackové lyzice

Pouzivajte vodu kvality pitnej vody. Proces oplachu a suenia vykonavajte strojovo. Strojové Cistenie dokoncite
pri teplote max. 60 °C. Zabezpecte, aby bolo viditelné znecistenie Uplne odstranené. Ak je po dokonc&eni Cistenia
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a dezinfekcie stale pritomné viditefné znecistenie, musi sa zopakovat' cely proces &istenia a dezinfekcie. Pred
dalSim spracovanim musi byt produkt suchy a bez akychkolvek necistét.

CISTENIE: MANUALNE

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

Popis odporucaného ¢istiaceho procesu:

Preddistenie: Odstrarte povrchové znecistenia pomocou jednorazovej utierky.

Cistenie: Vlozte produkt do sterilizaéného kosika. Zaveste sterilizaény kosik do vodného kulpela s Sistiacim
roztokom a odstrarite znecistenie pomocou Cistiacich kefiek.

Cistiaci prostriedok: ID 213, spolognost Diirr Dental

Koncentracia: 2 %

Dodato¢ny oplach: Oplachnite vodou (minimalne kvality pitnej vody) po dobu 20 sekund.

SusSenie: Suste pri izbovej teplote.

Manualne Cistenie dokoncite pri teplote max. 45 °C. Zabezpedte, aby bolo viditelné znegistenie uplne odstranené.
Ak je po dokonéeni Cistenia a dezinfekcie stale pritomné viditelné znedistenie, zopakujte cely proces Cistenia a
dezinfekcie.

DEZINFEKCIA: MANUALNA

Na manuélnu dezinfekciu pouzivajte len schvalené dezinfekéné prostriedky s overenou uc¢innostou (oznacenie
CE, uvedené v zozname VAH/DGHM). Produkty alebo jednotlivé komponenty vlozte do prislusnych
dezinfek&nych kupefov podfla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Uistite sa, Ze produkty su uplne
ponorené a navzajom sa nedotykaju. Striktne dodrziavajte pokyny vyrobcu na pouzitie dezinfekéného prostriedku.
PredovSetkym dodrZujte predpisané koncentracie a €asy expozicie. Odporu¢ame tento produkt: ID 213,
dezinfekcia nastrojov, Diirr Dental.

Popis odporuc¢aného dezinfekéného postupu:

Vykonaijte pripravu na Cistenie a manualne Cistenie.

Dezinfekcia: Vlozte produkt do sterilizatného koSika. Zaveste sterilizaény koSik do dezinfek&ného kupela s
dezinfekEnym roztokom.

Dezinfekény prostriedok: ID 213, spolo€nost’ Diirr Dental

Koncentracia: 2 %, doba pdsobenia: 5 min.

Dodatoény oplach: Oplachujte nasledne vodou (minimalne kvality pitnej vody) po dobu 20 sekund.

SusSenie: Suste pri izbovej teplote.

Uistite sa, Zze dezinfek&ny prostriedok je kompatibilny s vyrobkami a s pouzitymi €istiacimi prostriedkami. Hodnota
pH dezinfekéného prostriedku ma byt v rozmedzi 5,5 az 8,5. Nepouzivajte organické rozpustadla (napr. alkoholy,
étery, ketény, benzin), oxida¢né Cinidla (napr. peroxidy), halogény (chlér, j6d, brém) ani aromatické/halogénované
uhlovodiky. Dodrzujte vSetky teplotné obmedzenia s ohfadom na Specifikacie vyrobcu dezinfekcie. Nasledne
oplachnite produkty/jednotlivé komponenty vodou (minimalne pitnej kvality) po dobu aspori 20 sekund. Pred
dalSim spracovanim musi byt produkt suchy a bez akychkolvek necistot.

SUSENIE

Pri manualnom spracovani mozno produkty a ich jednotlivé €asti susit filtrovanym, bezolejovym stlatenym
vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (trieda Cistoty pre medicinske pouzitie) alebo ponechat vyschnut pri
izbovej teplote. Pri strojovom spracovani by malo suSenie prebiehat priamo v zariadeni pomocou teplého
vzduchu. Pri strojovom su$eni nesmie teplota prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE

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

BALENIE

Produkt musi byt zabaleny do vhodného a $tandardizovaného priehladného sterilného obalu (sterilizacné vrecka)
a dokladne uzavrety. Dodrziavajte aktualne normy a pokyny vyrobcov sterilizaénych vreciek a uzatvaracich
zariadeni. Produkty alebo jednotlivé Casti, ktoré neboli sterilizované v obale, musia byt pouZzité okamzite.

STERILIZACIA
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Pouzivajte iba testované parné autoklavy s vakuovym systémom. Pri sterilizacii viacerych réznych produktov
alebo jednotlivych komponentov zabezpedte, aby autoklav nebol preplneny a aby sa produkty alebo jednotlivé
komponenty navzajom nedotykali. M6zZete nastavit tieto sterilizacné cykly: parna sterilizacia pri 134 °C, doba
pdsobenia 5 minut, alebo parna sterilizacia pri 121 °C, doba pdsobenia 15 minat. Na vysuSenie produktov alebo
jednotlivych komponentov nastavte susSiaci cyklus autoklavu. Postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu
autoklavu.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie sterility by mali byt produkty uloZzené v Standardizovanych sterilizanych vreckach na suchom a
Cistom mieste az do ich pouzitia. Ak je sterilny obal poskodeny, produkty pred pouzitim znovu spracujte.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

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

KONTAKT NA VYROBCU

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

Vy3Sie uvedené pokyny su overené vyrobcom zdravotnickych pomécok ako vhodné pre opatovné spracovanie
zdravotnickeho zariadenia na jeho opatovné pouzitie. Osoba zodpovedna za spracovanie musi zabezpecit, aby
skuto&ne vykonané spracovanie s pouzitim prisluSného zariadenia, materialov a personélu na mieste pripravy
nastrojov dosiahlo poZzadovany vysledok. Na tento ucel je potrebné vykonéavat verifikaciu a/alebo validaciu a
pravidelné monitorovanie procesu.
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INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE CONFORM EN ISO 17664-1:2021

A Indicatii de avertizare: Atentie! Produsul trebuie sa fie curatat, dezinfectat si sterilizat Thainte 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
eficienta. Reprocesarea trebuie inceputa cat mai curand posibil, insa cel tarziu la 2 ore dupa utilizare. Trebuie
evitatad expunerea inutild 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:
Maximum 50 cicluri de reprocesare

Echipament individual de protectie:

Din motive de protectie a muncii, precum si pentru minimizarea infectiilor/infectiilor incrucisate, trebuie utilizat un
echipament individual de protectie adecvat (imbracaminte de protectie, manusi de protectie, ochelari de protectie
si masca 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.

CURATARE & DEZINFECTIE: 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 curatare 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: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Trebuie respectate cu strictete instructiunile de utilizare ale
producatorului aparatului si ale producatorului agentului de curatare si dezinfectare. Tn 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
potabila), fard adaosuri suplimentare de curatare, cu o perie de curatare sub suprafata apei, pentru a realiza atat
o curatare suficientd a produselor/pieselor individuale, evitand fixarea proteinelor, cat si pentru a proteja mediul
inconjurator 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.

Date privind aparatul de curétare si dezinfectare: tip: Miele G7881

Unelte de curatare pentru curatare preliminara: Flexbrush, REF 605 254

Descrierea programului recomandat:

Program de curétare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50 — 56,28 °C, timp de mentinere: 10:56 min.
Temperatura de dezinfectare: 65 — 94,41 °C, timp de mentinere: 09:59 min.
Tehnica de spalare: sistem de apa proaspata/apa demineralizata

Agent de curatare: Dr. Weigert, neodisher MA

Dozare: 30 mg (3 g/L)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dozare: 1 —2 ml/L

Mijloc auxiliar: suport inserabil pentru linguri de amprenta

45 /59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

Calitatea apei ar trebui sa fie la nivel de apa potabila. Ar trebui sa aiba loc o clatire si uscare mecanica. Curatarea
mecanica nu trebuie sa depaseasca o temperatura de 60 °C. Trebuie sa se acorde atentie ca impuritatile vizibile
sa fie indepartate complet. Daca dupa procesul de curatare si dezinfectare inca sunt vizibile impuritati, curatarea
si dezinfectarea trebuie repetate. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat Tnainte de reprocesarea
ulterioara.

CURATARE: MANUALA

Curatarea manuala trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin calitate de apa potabila) cu agentul de curatare
mentionat mai jos, folosind o perie sub suprafata apei, pentru a obtine atat o curatare suficienta a
produselor/componentelor individuale, evitand fixarea proteinelor, céat si pentru a proteja mediul impotriva
contamindrii 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 potabild) timp de cel putin 20 de sec.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatare preliminara: indepartati murdaria de pe suprafata cu o laveta de unica folosinta

Curatare: asezati instrumentul in tava perforata. Agatati tava perforata in baia de curatare cu solutie de curatare
si indepartati impuritatile cu ajutorul periilor de curatare.

Agent de curatare: ID 213, Firma Durr Dental

Concentratie: 2 %

Clatire ulterioara: clatiti timp de 20 sec. cu apa (cel putin calitatea apei potabile)

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 manuald, 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 producatorului de dezinfectanti. Asigurati-va ca produsele sunt
acoperite suficient si nu se ating reciproc. Instructiunile de utilizare ale producatorului dezinfectantului trebuie
respectate cu strictete. In special, trebuie respectate concentratiile si timpii de actiune care trebuie utilizati. Se
recomanda utilizarea cu: Dirr Dental ID 213, dezinfectarea instrumentelor.

Descrierea procesului de dezinfectare recomandat:

Efectuarea pregatirii corespunzatoare pentru curatare si a curatarii manuale.

Dezinfectare: Introduceti instrumentul in tava perforata; agatati tava perforata in baia de dezinfectare cu solutie
dezinfectanta

Dezinfectant: ID 213, firma Duirr Dental

Concentratie: 2 %, timp de actionare: 5 min.

Clatire ulterioara: clatiti timp de 20 sec. cu apa (cel putin calitatea apei potabile)

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 hainte de reprocesarea ulterioara.

USCARE

Tn 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.
Uscarea Tn procedura de reprocesare mecanica 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 Sl VERIFICARE

Produsul nu impune cerinte speciale pentru Tntretinere. Asamblati din nou produsele/dezmembrate/piesele
individuale. O inspectie vizuala pentru identificarea contaminarilor, deteriorarii, uzurii si deformarii trebuie
efectuata intotdeauna Tnainte 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
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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 Tn pungi trebuie utilizate imediat.

STERILIZARE

Este permisa utilizarea numai a autoclavelor cu abur-vacuum verificate. Aveti grija ca, la sterilizarea mai multor
produse/piese individuale diferite, autoclava sa nu fie supraincarcata si ca produsele/piesele individuale sa nu
intre 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 15 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 nainte 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 in timpul depozitarii, transportului si manipularii. Utilizatorul trebuie sa se asigure, Tn cadrul sistemului sdu
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 dumneavoastra membru. Pentru eliminarea produselor exista
recomandari si reglementari 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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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO UZYCIA WG EN ISO
17664-1:2021

A Ostrzezenia: Uwaga! Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy wyczysci¢,
zdezynfekowac i wysterylizowaé¢ zgodnie z niniejszg instrukcjg przygotowania. Sama dezynfekcja nie wystarczy.
Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sg podstawowymi warunkami skutecznej sterylizacji. Przygotowanie
produktu nalezy rozpoczac¢ jak najszybciej, ale nie pdzniej niz 2 godziny po jego uzyciu. Podczas procesu
przygotowywania nalezy unikaé niepotrzebnej ekspozycji produktu na dziatanie wody lub wilgoci. Nalezy
dodatkowo przestrzegaé¢ przepiséw prawnych obowigzujgcych w danym kraju, a takze przepiséw higienicznych
obowigzujgcych w gabinecie lekarskim lub w szpitalu.

Ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia:
Maksymalnie 50 cykli przygotowania do ponownego uzycia.

Osobiste wyposazenie ochronne:

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

INSTRUKCJE:

WSTEPNE CZYNNOSCI W MIEJSCU UZYCIA

Jeszcze w miejscu uzycia nalezy za pomocg jednorazowej sciereczki/recznika papierowego usungé
zanieczyszczenia z powierzchni produktu. Nastepnie nalezy wyptuka¢ produkt w wodzie (co najmniej o jakosSci
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
srodkoéw zawierajagcych 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.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MASZYNOWO (ZALECANE)

Do mycia mozna uzywac¢ tylko odpowiednio utrzymanego, przetestowanego, skalibrowanego i zatwierdzonego
urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekcji zgodnego z normg EN ISO 15883, posiadajgcego wazny znak
certyfikacji (znak CE). Nalezy upewni¢ sie, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekgciji kilku r6znych
produktow/czesci nie dojdzie do przepetnienia urzgdzenia czyszczgcego i ze produkty/czesci nie bedg stykaty sie
ze sobg. Zaleca sie, aby cykl czyszczenia i dezynfekcji odbyt sie zgodnie ze specyfikacjami producenta
urzadzenia i producenta $rodka do czyszczenia oraz srodka do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze srodek do
czyszczenia nadaje sie do czyszczenia produktéw i nie koliduje z ewentualnie stosowanymi srodkami do
dezynfekcji. Warto$¢ pH srodka do czyszczenia i Srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Zaleca sie stosowanie
z nastepujgcym srodkiem: Dr. Weigert, neodisher MA/ Dr. Weigert, neodisher Z. Nalezy $cisle przestrzegac
instrukcji uzytkowania sporzgdzonej przez producenta urzgdzenia oraz producenta srodka do czyszczenia

i srodka do dezynfekcji. W szczegolnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw oddziatywania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

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

Informacje na temat urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgciji: typ: Miele G7881

Narzedzia do czyszczenia wstepnego: Flexbrush, REF 605254

Opis zalecanego programu:

Program czyszczenia: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50-56,28°C, czas cyklu: 10:56 min

Temperatura dezynfekcji: 65-94,41°C, czas cyklu: 09:59 min

Technika ptukania: System Swiezej wody/woda catkowicie zdemineralizowana
Srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA

Dozowanie: 30 mg (3 g/l)
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Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Dozowanie: 1— 2 ml/l

Srodki pomocnicze: Koszyk na tyzki wyciskowe

Jakos$¢ wody powinna odpowiada¢ parametrom wody pitnej. Ptukanie i suszenie nalezy przeprowadzac¢ w sposéb
maszynowy. Temperatura czyszczenia maszynowego nie powinna przekraczaé¢ 60°C. Nalezy dotozy¢ staran, aby
catkowicie usungé¢ widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia i dezynfekcji nadal widoczne sg
zanieczyszczenia, nalezy powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje. Przed dalszymi operacjami przygotowawczymi
produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

CZYSZCZENIE: RECZNE

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

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: Usung¢ zabrudzenia powierzchni jednorazowg $ciereczka.

Czyszczenie: Wiozy¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesic tace siatkowg w kagpieli czyszczgcej z roztworem
czyszczacym, usung¢ zabrudzenia za pomocg szczotek czyszczacych.

Srodek do czyszczenia: ID 213, firma Durr Dental

Stezenie: 2%

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

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowe;j.

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

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzone srodki do dezynfekcji o sprawdzonej
skutecznosci (ze znakiem CE, wymienione na listach VAH/DGHM). Umiesci¢ produkty/czesci w odpowiednich
kapielach dezynfekujgcych zgodnie z instrukcjami producenta srodka do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze produkty sg
wystarczajgco zakryte i nie dotykajg sie nawzajem. Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji uzytkowania
sporzadzonej przez producenta srodka do dezynfekcji. W szczegdlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen
i czasow oddziatywania. Zaleca sie stosowanie z nastepujgcym srodkiem: Dirr Dental ID 213 do dezynfekcji
instrumentow.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Przeprowadzi¢ wtasciwe przygotowanie do czyszczenia i czyszczenie reczne.

Dezynfekcja: Wiozy¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesi¢ tace siatkowag w kgpieli dezynfekujacej z roztworem
do dezynfekciji.

Srodek do dezynfekcji: ID 213, firma Diirr Dental

Stezenie: 2%, czas oddziatywania: 5 min

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

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

Upewnic sie, ze srodek do dezynfekcji nadaje sie do dezynfekcji produktéw i nie koliduje z ewentualnie
stosowanymi $rodkami do czyszczenia. Wartos¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywacé rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogendw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Prosze przestrzegac
wszelkich ograniczenh termicznych z uwzglednieniem informacji producenta srodka do dezynfekcji. Nastepnie
nalezy przeptukaé produkty/czesci woda (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund. Przed
dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt musi byé 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 czysto$ci medycznej)
lub w temperaturze pokojowej. Suszenie w procesie przygotowania maszynowego powinno odbywac sie
bezposrednio za pomocg urzgdzen przy uzyciu gorgcego powietrza. Przy suszeniu maszynowym temperatura nie
moze przekroczy¢ 100°C.

KONSERWACJA, KONTROLA | SPRAWDZANIE

Nie ma zadnych specjalnych wymagan dotyczgcych konserwacji produktu. Rozmontowane produkty/czesci
nalezy ponownie ztozy¢. Przed kazdym etapem pracy i po jego zakonczeniu produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
pod katem zanieczyszczen, uszkodzen, zuzycia i deformacji. Produktéw uszkodzonych lub skorodowanych nie
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wolno ponownie uzywac. Jesli produkt/czes¢ nie sg wyraznie czyste, nalezy powtdrzy¢ 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 przestrzega¢ instrukcji producentéw torebek do sterylizacji i maszyn
zgrzewajacych oraz aktualnych wymagan normatywnych. Produkty/czesci, ktére nie byly sterylizowane

w torebkach, nalezy wykorzysta¢ natychmiast.

STERYLIZACJA

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

PRZECHOWYWANIE

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

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

INFORMACJE DODATKOWE

Wysterylizowane produkty nalezy oznakowa¢ 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 dopilnowaé, aby nie doszto do przekroczenia
podanej ewentualnie liczby cykli przygotowania do uzycia (patrz ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia).
Wszystkie powazne zdarzenia powigzane z produktem nalezy niezwiocznie zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu
organowi danego panstwa czionkowskiego. W kwestii usuwania produktow do odpaddw istniejg zréznicowane
regionalnie zalecenia i przepisy. Pytania dotyczgce aktualnych regulacji w danym regionie nalezy kierowa¢ do
wiasciwych firm zajmujacych sie gospodarkg 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, osiggneta pozadany rezultat. Wymaga to weryfikaciji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu.
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DA
GENBEHANDLINGSVEJLEDNING | HENHOLD TIL EN ISO 17664-1:2021

A Advarsler: OBS! Produktet skal renggres, desinficeres og steriliseres i overensstemmelse med denne
genbehandlingsvejledning inden farste brug og efter hver efterfelgende brug. En desinfektion alene er ikke
tilstreekkelig. En grundig rensning og desinfektion er afggrende forudsaetninger for den effektive sterilisering.
Genbehandlingen skal pabegyndes hurtigst muligt, men senest 2 timer efter brug. Unedvendig eksponering af
produktet for vaede eller fugt bgr undgas under genbehandlingsprocessen. Overhold de i dit land gaeldende
lovbestemmelser og hygiejneforskrifterne i laegeklinikken eller pa hospitalet.

Begransninger for genbehandlingen:
Maksimalt 50 genbehandlingscyklusser

Personligt beskyttelsesudstyr:

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

VEJLEDNINGER:

INDLEDENDE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

Overfladeforurening fiernes endnu pa brugsstedet med en engangsklud / et papirhandkleede. Skyl produkterne
med vand (mindst drikkevandskvalitet) senest to timer efter brug. Det er vigtigt at forhindre, at rester eller
forurenende stoffer af nogen art tarrer ind pa produktet. Undgé at bruge aldehyd- eller alkoholbaserede produkter
til den indledende behandling pa brugsstedet, da disse kan medfare proteinfiksering.

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

RENSNING OG DESINFEKTION: | MASKINE (ANBEFALES)

Der ma kun anvendes et korrekt vedligeholdt, testet, kalibreret og godkendt rensnings- og desinfektionsapparat i
henhold til EN ISO 15883 med et gyldigt certificeringsmaerke (CE-maerke). Under rensning og desinfektion af flere
forskellige produkter/dele ved hjeelp af en maskine skal det sikres, at rensningsenheden 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-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Undlad
at anvende organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, aeter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks. peroxider),
halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede kulbrinter. Vi anbefaler felgende produkter: Dr. Weigert,
neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Brugsanvisningen fra producenterne af apparatet og af rensnings- og
desinfektionsmidlet skal overholdes ngje. Overhold isaer de koncentrationer og eksponeringstider, som skal
anvendes.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

forudgaende rensning: Den forudgaende rensning skal udferes i et vandbad (minimum af drikkevandskvalitet)
uden andre rensningsmidler og med en rensningsbarste under vandoverfladen for at opna tilstreekkelig rensning
af produkterne / de enkelte komponenter, sa proteinbinding undgas, og omgivelserne beskyttes mod vandstaenk.
Rensningens varighed afhanger af produktets / den selvstaendige komponents kontamineringsniveau, men bar
ikke veere kortere end 1 minut.

Oplysninger vedrgrende rensnings- og desinfektionsapparatet: Type: Miele G7881

Rensningsveerktgj til forudgéende rensning: Flexbrush, REF 605254

Beskrivelse af det anbefalede program:
Rensningsprogram: VarioTD

Rensningstemperatur: 50-56,28 °C holdetid: 10:56 min.
Desinfektionstemperatur: 65-94,41 °C holdetid: 09:59 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

Tilbehgr: Indsatsstativ til aftryksbakker
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Vandet skal veere af drikkevandskvalitet. Skylning og terring skal udfgres af enheden. Enhedens
rensningstemperatur bgr ikke overstige 60 °C. Sgrg for, at al synlig kontaminering er fiernet fuldsteendig. Hvis der
er synlig kontaminering tilbage efter rensnings- og desinfektionsprocessen, skal rensning og desinfektion
gentages. Far yderligere genbehandling skal produktet veere fri for alle rester og tort.

RENSNING: MANUEL

Den manuelle rensning skal udferes under vandoverfladen i et vandbad (minimum af drikkevandskvalitet) med
det nedenfor anferte rensningsmiddel og en bgrste for at opna tilstraekkelig 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 bar
ikke veere kortere end 1 minut. Skyl efterfglgende produkterne / de enkelte komponenter med vand (minimum
drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede rensningsproces:

forudgaende rensning: Fjern overfladekontaminering med en engangsklud.

Rensning: Leeg instrumentet i en si-skal. Haeng si-skalen i rensningskarret med rensningsoplgsning, og fiern
snavs ved hjeelp af rensningsberster.

Rensningsmiddel: ID 213, Fa. Dirr Dental

Koncentration: 2 %

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

Tarring: tarres ved stuetemperatur.

Den manuelle rensning bar ikke forega ved en hgjere temperatur 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-maerket, pa VAH-/DGHM-listen) til
den manuelle desinfektion. Laeg produkterne/enkeltkomponenterne i de respektive desinfektionsbade i
overensstemmelse med desinfektionsmidlets producentspecifikationer. Sgrg for, at produkterne er tilstreekkeligt
deekkede og ikke kommer i kontakt med hinanden. Brugsanvisningen fra desinfektionsmidlets producent skal
overholdes ngje. Overhold isaer de koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes. Vi anbefaler
fglgende produkter: Durr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion.

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Korrekt forberedelse af rensningen og den manuelle rensning.

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

Koncentration: 2 %

Behandlingstid: 5 min.

Skylning: skylles 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-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5. Undlad at anvende organiske oplgsningsmidler
(f.eks. alkohol, aeter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerede kulbrinter. Overhold eventuelle termiske begreensninger under hensyntagen til
desinfektionsmiddelproducentens specifikationer. Skyl efterfelgende produkterne / de enkelte komponenter med
vand (minimum af drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder. Fgr yderligere genbehandling skal produktet veere fri
for alle rester og tort.

TORRING

Ved manuel behandling af produkterne kan produkterne/enkeltkomponenterne tarres med filtreret, oliefri trykluft i
overensstemmelse med DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur. Ved maskinel
genbehandling ber terring forega med varmluft direkte i udstyret. Ved maskintarring méa en temperatur pa 100 °C
ikke overskrides.

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG AFPRGVNING

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

EMBALLAGE

Produktet skal pakkes i en egnet og standardiseret gennemsigtig steril emballage (steriliseringsposer) og
forsegles. Folg 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.
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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.
Foelgende steriliseringscyklusser kan udfgres: dampsterilisering, 134 °C, holdetid 5 minutter eller
dampsterilisering, 121 °C, holdetid 15 minutter. Autoklavens tgrrecyklus skal indstilles til tgrring af
produkterne/enkeltkomponenterne. Falg brugsvejledningen fra autoklavens producent.

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

YDERLIGERE INFORMATIONER:

Meerk de steriliserede produkter i overensstemmelse med de lovgivningsmeessige 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 geeldende specificerede
genbehandlingscyklusser (se begreensninger for genbehandling) ikke overskrides. Alle alvorlige haendelser i
forbindelse med produktet skal straks indberettes til producenten og til den kompetente myndighed i din
medlemsstat. Anbefalinger og bestemmelser for bortskaffelse af produkterne varierer mellem omraderne. Spgrg
din kompetente affaldshandteringsvirksomhed om, hvilke regler der gaelder i dit omrade.

KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

Ovenstaende vejledning er af det medicinske udstyrs producent valideret som egnet til rensning af medicinsk
udstyr med henblik pa genanvendelse. Den person, der foretager genbehandlingen, er ansvarlig for at sikre, at
den faktisk udfegrte genbehandling (med det anvendte udstyr, materialerne og personalet) i
genbehandlingsanleegget opnar det gnskede resultat. Til dette formal er verificering og/eller validering samt
rutinemaessig overvagning af processen pakraevet.
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SV
UNDERHALLSANVISNINGAR ENLIGT EN ISO 17664-1:2021

A Observera: Produkten maste rengoéras, desinficeras och steriliseras i enlighet med foreliggande instruktioner
innan den anvands for forsta gangen och efter varje anvandning. Enbart desinfek-tion racker inte. Bade en
grundlig rengdring och desinfektion ar forutsattningar for en effektiv sterilisering. Rengéringen bor pabdrjas sa
snart som mojligt, dock senast 2 timmar efter anvandning. Man boér forstka undvika att exponera produkten i
onddan for fukt eller vata under processen. Observera dven de lagliga féreskrifter som géller i ditt land samt
hygienforeskrifterna pa lakarens mottagning eller sjuk-hus.

Begransningar for rengéringen:
maximal 50 férnyade bearbetningscykler.

Personlig skyddsutrustning:
Av sékerhetsskal och for att minimera infektioner/ korsinfektioner bér [dmplig skyddsutrustning (skyddsklader,
skyddshandskar, skyddsglasdégon samt nas-och munskydd) anvandas under hela rengdringsprocessen.

INSTRUKTIONER:

INLEDANDE RENGORING AV PLATSEN

Rengor alla ytor pa stéllet dar den ska anvandas med en engangsduk/pappershandduk. Skolj produk-terna med
vatten (som har minst dricksvattenkvalitet) senast 2 timmar efter anvandning. Undvik att lata rester eller smuts
torka in pa produkten. Vi den forsta rengdringen pa platsen dar den ska anvandas bor inga medel som innehaller
aldehyd eller alkohol anvéandas, eftersom dessa kan leda till proteinfixering.

FORBEREDELSE INFOR RENGORINGEN AV PRODUKTEN
Om mojligt, demontera produkten i enskilda delar. Inspektera for att se om det uppkommit skador eller slitage.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MED MASKIN (REKOMMENDERAS)

Endast en korrekt underhallen, testad, kalibrerad och godkand rengoérings- och desinfektionsmaskin enligt EN
ISO 15883 med ett giltigt testmarke (CE-marke) far anvandas. Vid rengéring och desinficering av flera olika
produkter/delar med maskin, bor det sékerstallas att rengéringsmaskinen inte ar overfylld och att
produkterna/delarna inte kommer i kontakt med varandra. Det rekommenderas att folja reng6-rings- och
desinfektionscykeln enligt specifikationerna fran maskintillverkaren och tvatt- eller desinfek-
tionsmedelstillverkaren. Se till att rengéringsmedlet ar kompatibelt med produkterna och eventuella
desinfektionsmedel som anvands. Rengdrings- och desinfektionsmedlets pH-varde bor ligga mellan 5,5 och 8,5.
Anvand inga organiska |I6sningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensin), oxidationsmedel (t.ex. peroxider),
halogener (klor, jod, brom) eller aromatiska/halogenerade kolvaten. Vi rekommenderar

att anvanda den med: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Bruksanvisningarna fran appa-
rattillverkaren och tillverkaren av rengorings- och desinfektionsmedlet maste féljas noggrant. | synnerhet maste
de koncentrationer och exponeringstider som ska anvandas foljas.

Beskrivning av den rekommenderade rengéringsprocessen:

Foérrengoéring: Forrengdringen bor utféras i vattenbad (med minst dricksvattenkvalitet) utan andra ren-
goringstillsatser an en rengoringsborste under vattenytan for att uppna adekvat rengéring av produk-
terna/enskilda delar samtidigt som man undviker proteinfixering och for att skydda omgivningen fran att
kontamineras med stankvatten. Varaktigheten bor bero pa graden av nedsmutsning av produkten/delen, men bor
inte vara mindre an 1 minut.

Information om rengdrings- och desinfektionsmaskinen: Typ: Miele G7881 Rengodringsverktyg for férrengoring:
Flexbrush, REF 605254

Beskrivning av rekommenderat program:

Rengdéringsprogram: VarioTD

Rengdringstemperatur: 50 — 56,28 °C Tid: 10:56 min.

Desinfektionstemperatur: 65 — 94,41 °C Tid: 09:59 min.

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

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

Hjalpmedel: stall fér avtrycksskedar

Vattenkvaliteten ska vara pa dricksvattenniva. Maskinell skéljning och torkning bor ske. Maskinrengéring bor inte
Overstiga en temperatur pa 60 °C. Noggrannhet maste vidtas for att sakerstalla att all synlig smuts har avlagsnats
helt. Om smuts fortfarande ar synlig efter rengérings- och desinfektionsprocessen, maste rengéringen och
desinfektionen upprepas. Produkten ska vara helt fri fran rester och torr innan vidare bearbetning.
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RENGORING: MANUELL

Manuell rengéring boér utféras i vattenbad (minst dricksvattenkvalitet) med rengéringsmedlet som anges nedan
med en borste under vattenytan for att uppna adekvat rengéring av produkterna/enskilda delar samtidigt som
proteinfixering undviks, och for att skydda miljon fran kontaminering med stankvatten-skydd. Varaktigheten bor
bero pa graden av nedsmutsning av produkten/delen, men bor inte vara mindre &n 1 minut. Skolj sedan
produkterna/delarna med vatten (minst dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder.

Beskrivning av den rekommenderade rengéringsprocessen:

Forrengoéring: Ta bort ytsmuts med en engangsduk

Rengoring: Placera instrumentet i silskalen.

Hang sallskalen i rengdringsbadet med rengdringslosning, ta bort smuts med hjélp av rengdringsborstar.
Rengdringsmedel: ID 213, Dirr Dental

Koncentration: 2 %

Skoljning: skolj med vatten (minst dricksvat-tenkvalitet) i 20 sekunder

Torkning: torkning i rumstemperatur

Manuell rengéring bor inte dverstiga en temperatur pa 45 °C. Forsiktighet maste vidtas for att sakerstalla att synlig
smuts har avlagsnats helt. Om smuts fortfarande ar synlig efter rengéringsprocessen maste rengdringen
upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL

Vid manuell desinfektion, anvand endast godkanda desinfektionsmedel med testad effektivitet

(CE-markning, VAH/DGHM). Placera produkterna/enskilda delar i Iampliga desinfektionsbad i enlighet med
instruktioner fran desinfektionsmedelstillverkaren. Se till att produkterna ar tillrackligt tackta och inte vidror
varandra. Brukssanvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet maste noggrant féljas. | synnerhet maste
de koncentrationer och exponeringstider som ska anvandas foljas. Anvandning med: Durr Dental ID 213
instrumentdesinfektion rekommenderas

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Korrekt rengéringsforberedelse och manuell rengéring

Desinfijcera: Placera instrumentet i silskalen och hang silskalen i desinfektionsbadet med desinfektions-l6sningen
Desinfektionsmedel: ID 213, Dirr Dental

Koncentration: 2 %

Exponeringstid: 5 min

Skoljning: skolj med vatten (minst dricksvattenkvalitet) i 20 sekunder

Torkning: Lufttorka i rumstemperatur

Se till att desinfektionsmedlet &r kompatibelt med produkterna och eventuella rengéringsmedel som an-vands.
Desinfektionsmedlets pH-varde bor vara mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska lIésningsmedel (t.ex.
alkoholer, etrar, ketoner, bensin), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiska/halogenerade kolvaten. Observera eventuella termiska begransningar, med beaktande av
tillverkarens instruktioner fran desinfektionsmedelstillverkaren. Skdélj sedan produkterna/delarna med vatten
(minst dricksvattenkvalitet) i minst 20 sekunder. Produkten ska vara fri fran rester och torr innan vidare
bearbetning.

TORKNING

Om du férbereder produkterna manuellt kan produkterna/enskilda delarna torkas genom att bldsa av dem med
filtrerad, oljefri tryckluft enligt DIN 1ISO 8573-1 (medicinsk renhetsklass) eller i rumstemperatur. Torkning med
maskiner bor ske direkt genom med varmluftsapparater. Vid maskintorkning bér tempera-turen inte éverstiga 100
°C.

UNDERHALL, KONTROLL OCH TESTNING

Produkten har inga speciella underhallskrav. Atermontera demonterade produkter/delar. Kontrollera alltid att
produkten inte har smuts, skador, slitage eller deformering fére och efter de enskilda arbetsmo-menten. Skadade
eller rostiga produkter far inte Iangre anvandas. Om produkten inte &r synligt ren maste hela rengéringsprocessen
upprepas eller produkten kasseras pa ratt satt.

FORPACKNING

Produkten ska férpackas och férseglas i lamplig och standardiserad transparent steril forpackning (steri-
liseringspasar). Folj instruktionerna fran tillverkarna av steriliseringspasarna och férseglingsmaskinerna och
gallande normer. Produkter/komponenter som inte ar steriliserade i pasar maste anvandas omedel-bart.

STERILISERING

Endast testade angautoklavare far anvandas. Vid sterilisering av flera olika produkter/delar maste man se till att
autoklaven inte ar dverfylld och att produkterna/delarna inte kommer i kontakt med varandra. Féljande
steriliseringscykler kan foljas: angsterilisering, 134 °C, halltid 5 minuter eller angsterilisering, 121 °C, halltid 15
minuter. Autoklavens torkcykel bér stéllas in fér att torka produkterna/delarna. Folj

bruksanvisningen fran autoklavtillverkaren.
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FORVARING

For att bibehalla steriliteten bor produkterna férvaras i standardiserade steriliseringspasar pa en torr, ren plats tills
de anvands nasta gang. Om den sterila férpackningen ar skadad méaste produkterna rengdéras pa nytt fére
anvandning.

YTTERLIGARE INFORMATION

Mark de steriliserade produkterna i enlighet med lagliga och nationella féreskrifter. Den rekommende-rade
forvaringstiden for sterila medicinska produkter beskrivs i standarden DIN 58953-8 och beror pa yttre paverkan
och effekter under lagring, transport och hantering. Inom ramen for sitt kvalitetssystem ska anvandaren
sakerstalla att eventuella specificerade rengoringscykler (se granserna ovan) inte dver-skrids. Alla allvarliga
incidenter som intraffar i samband med anvanding av produkten maste omedelbart rapporteras till tillverkaren och
till den behdriga myndigheten i ditt land. Det finns regionalt olika rekom-mendationer och regler fér kassering av
produkterna. Fraga ditt avfallshanteringsforetag vilka bestdm-melser som galler i din region.

KONTAKTA TILLVERKAREN

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

Ovanstaende instruktioner har godkants av tillverkaren som lampliga férberedelser av en medicinteknisk produkt
for anvandning. Den som utfér underhall med hjalp av utrustning, material och personal an-svarar for att
rengdringen uppnar 6nskat resultat. Hela processen kommer att krava verifiering och/eller validering och
rutinmassig 6vervakning.
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NO

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

A Advarselshenvisninger: Obs! Produktet ma rengjgres, desinfiseres og steriliseres i henhold til denne
instruksjonen for reprosessering for fgrste gangs bruk og etter hver pafglgende bruk. En desinfeksjon alene er
ikke tilstrekkelig. En grundig rengjering og desinfeksjon er vesentlige forutsetninger for den virksomme
steriliseringen. Reprosesseringen ber startes snarest mulig, men senest 2 timer etter bruk. Det bgr unngas at
produktet utsettes ungdvendig for vaete eller fuktighet under reprosesseringsprosessen. Vaer ogsad oppmerksom
pa lovbestemmelsene som gjelder i ditt land, samt hygieneforskriftene pa legekontoret eller sykehuset.

Begrensninger ved reprosesseringen:
Maksimalt 50 resirkuleringssykluser

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 produktene 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
forstegangsbehandlingen pa bruksstedet, fordi disse kan fare til proteinfiksering.

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

RENGJGRING OG DESINFEKSJON: MASKINELL (ANBEFALES)

Kun et perfekt vedlikeholdt, testet, kalibrert og godkjent dekontamineringsutstyr i henhold til EN ISO 15883 med et
gyldig kontrolimerke (CE-merking) ma brukes. Saerg for at rengjeringsapparatet ikke blir overfylt og at
produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hverandre ved maskinell rengjgring og desinfeksjon av flere
ulike produkter/enkeltdeler. Det anbefales at rengjarings- og desinfeksjonssyklusen utfgres i samsvar med
spesifikasjonene til produsenten av apparatet og produsenten av rengjarings- eller desinfeksjonsmiddelet. Sarg
for at rengjgringsmiddelet er kompatibelt med produktene og desinfeksjonsmidlene som eventuelt brukes.
Rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bgr 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. Det anbefales bruk med: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert,
neodisher Z. Bruksanvisningen fra produsenten av rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet ma felges ngye. Det er
spesielt viktig a fglge konsentrasjonene som skal brukes og virketidene.

Beskrivelse av den anbefalte rengjeringsprosessen:

Forrengjaring: Forrengjaringen ber utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten ytterligere
rengjaringstilsetninger, med en rengjgringsberste under vannoverflaten for & oppna en tilstrekkelig rengjering av
produktene/enkeltdelene og for & unnga proteinfiksering, men ogsa for & beskytte omgivelsene mot kontaminering
med sprutvann. Varigheten bgr avhenge av forurensningsgraden av produktet/enkeltdelen, men bear ikke vaere
mindre enn 1 minutt.

Informasjon om rengjarings- og desinfeksjonsapparatet: Type: Miele G7881

Rengjgringsverktay til forrengjeringen: Flexbrush, REF 605254

Beskrivelse av det anbefalte programmet:
Rengjgringsprogram: VarioTD

Rengjgringstemperatur: 50-56,28 °C behandlingstid: 10:56 min
Desinfeksjonstemperatur: 65-94,41 °C behandlingstid: 09:59 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/l

Hjelpemiddel: Innsatsramme for avtrykksskje
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Vannkvaliteten bgr ha drikkevannskvalitet. Maskinell rengjering og terking skal utfgres. Den maskinelle
rengjgringen ma ikke overskride 60 °C. Det ma sarges for at synlige forurensninger ble fullstendig fiernet. Hvis
det fortsatt er synlige forurensninger etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen, ma rengjeringen og
desinfeksjonen gjentas. Fer den videre reprosesseringen ma produktet vaere helt fritt for rester og veere tort.

RENJGRING: MANUELL

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

Beskrivelse av den anbefalte rengjoringsprosessen:

Forrengjaring: Fjern overflateforurensning med en engangsklut

Rengjering: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i rengjaringsbadet med rengjeringsopplgsningen og
fiern tilsmussinger med rengjeringsbagrster.

Rengjgringsmiddel: ID 213, fa. Dirr Dental

Konsentrasjon: 2 %

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

Torking: Tarking i romtemperatur.

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

DESINFEKSJON: MANUELL

Bruk kun godkjente desinfeksjonsmidler med dokumentert effekt (CE-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 til produsenten av desinfeksjonsmiddelet ma fglges naye. Det er spesielt viktig a felge
konsentrasjonene som skal brukes og virketidene. Det anbefales bruk med: Dirr Dental ID 213
instrumentdesinfeksjon.

Beskrivelse av den anbefalte desinfeksjonsprosessen:

Gjennomfgring av riktig rengjgringsforberedelse og manuell rengjering.

Desinfeksjon: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonslgsning
Desinfeksjonsmiddel: ID 213, fa. Dirr Dental

Konsentrasjon: 2 % virketid: 5 min

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

Torking: Tarking i romtemperatur

Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og rengjegringsmidlene som eventuelt brukes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bgr veere 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. Far den videre reprosesseringen mé produktet veere helt fritt for
rester og veere tart.

TORKING

Hvis produktene reprosesseres manuelt, kan produktene/enkeltdelene tarkes ved a blase med filtrert, oljefri
trykkluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medisinsk renhetsklasse) eller ved romtemperatur. Terking i den maskinelle
behandlingsprosessen bar skje direkte giennom apparatene med varmluft. Ved maskinell tgrking 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 for og
etter de enkelte arbeidstrinnene. Skadede eller korroderte produkter ma ikke brukes om igjen. Hvis
produktet/enkeltdelen ikke er synlig ren, ma hele behandlingsprosessen gjentas eller produktet/gjenstanden ma
deponeres pa riktig mate.

EMBALLASJE

Produktet skal pakkes og forsegles i 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

58 /59 2010031703 Rev13 (2026-10)



.
Algilock® Abformloffel % waGER

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 gjennomfgres: Dampsterilisering, 134 °C, behandlingstid: 5
minutter eller dampsterilisering, 121 °C, behandlingstid: 15 minutter. For a tarke produktene/enkeltdelene skal
autoklavens tarkesyklus stilles inn. Fglg produsentens bruksanvisning for bruk av autoklaven.

LAGRING

For & opprettholde steriliteten ber produktene oppbevares i standardiserte steriliseringsposer pa et tert, 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 sarge 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 nevnt 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
utferes 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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