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DE
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664-1:2021

/\ Warnhinweise:

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

Begrenzungen bei der Aufbereitung:

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

Personliche Schutzausriistung:

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

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

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

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG

Die Vorreinigung kann nur dann erfolgreich durchgefiihrt werden, wenn die Halteklammer des Artiholders
zunachst handisch auseinandergedriickt und anschlieBend mit einer geeigneten Reinigungsblrste sorgfaltig
gesaubert wird (siehe Abb.1). Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung sorgfaltig mit geeigneten
Reinigungsbirsten entfernen (Abb. 2) Reinigungswerkzeuge: Reinigungsburste Mirasuc, REF 605216

|

-

Abb. 1 Abb. 2

Darstellung der manuellen Vorreinigung des Artiholder.
Abb. 1: manuelle Vorreinigung der Halteklammer mit einer Reinigungsbdrste.
Abb. 2: Darstellung der im vorliegenden Gutachten eingesetzten Reinigungsbirste Mirasuc REF 605216

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

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

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitat) ohne weitere
Reinigungszusatze mit einer Reinigungsbirste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine
ausreichende Reinigung der Produkte / Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch
die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schitzen. Die Dauer sollte sich nach dem
Verschmutzungsgrad des Produktes / Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reinigungswerkzeuge fiir Vorreinigung: Mirasuc Burste, REF 605216 und Flexbrush, REF 605254

Im vorliegenden Validierungsgutachten wurde das Auseinanderhalten der Halteklammern durch das Einklemmen
des Artiholder in eine geeignete Metallvorrichtung erreicht (Abb. 3). Im alltaglichen medizinischen Einsatz ist
sicherzustellen, dass die beiden Teile der Halteklammer wahrend der gesamten Aufbereitungszeit im RDG
zuverlassig auseinandergehalten werden.

Mechanische Vorrichtung zum Auseinanderhalten der Halteklammer wahrend der maschinellen Aufbereitung.
Abb. 3: Aufsicht von oben auf den im RDG mechanisch eingespannten Artiholder.
Abb. 4: Seitenansicht der mechanischen Vorrichtung zum Auseinanderhalten der Klammer.

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50,2 - 56,4 °C

Haltezeit: 10:54 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1-94,3 °C

Haltezeit: 09:57 min.

Spultechnik: Frischwassersystem / VE-Wasser

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

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

Hilfsmittel: Einsatzgestell fir Abdruckloffel

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

REINIGUNG: MANUELL

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

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:
Vorreinigung: Oberflaichenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen
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Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reinigungsbad mit Reinigungsldsung einhangen,
Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.

Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Durr Dental

Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605254

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

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 geprufter
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 Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden
Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Empfohlen wird die Anwendung mit: Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion, Konzentration 2 %

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgeméfen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung.

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

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

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsblurste Flexbrush, REF 605254

Einwirkzeit: 5 min.

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell eingesetzten Reinigungsmitteln
kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine
organischen 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. AnschlieRend
Spulen der Produkte / Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das
Produkt muss vor der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Rickstanden und trocken sein.

TROCKNEN

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

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

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

VERPACKUNG

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

STERILISATION

Es durfen nur geprufte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterilisation
von mehreren unterschiedlichen Produkten / Einzelteilen der Autoklav nicht Gberflllt wird und dass die Produkte /
Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen kdnnen durchlaufen werden:
Dampfsterilisation, 134 °C, Haltezeit 5 Minuten oder Dampfsterilisation, 121 °C, Haltezeit 20 Minuten. Zum
Trocknen der Produkte / Einzelteile sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven eingestellt werden. Beachten Sie
die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Autoklaven.
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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 auleren Einfllissen
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 Gberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behdérde |Ihres
Mitgliedstaats zu melden. Fir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und
Vorschriften. Fragen Sie Ihre zustandigen Entsorgungsbetriebe nach den in lhrer Region aktuellen Regelungen.

KONTAKT ZUM HERSTELLER

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

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

A Warnings:

Warning! The product must be cleaned, disinfected and sterilised before first use and after each subsequent use
according to these reprocessing instructions. Disinfection alone is not sufficient. Thorough leaning and
disinfection are essential prerequisites for effective sterilisation. Reprocessing should be started as soon as
possible, but no later than 2 hours after use. Avoid exposing the product to unnecessary moisture or humidity
during the reprocessing process. Please also observe the legal regulations valid in your country as well as the
hygiene regulations of the medical practice or hospital.

Limitations in reprocessing:

Frequent reprocessing has little effect on this product. The product lifetime is primarily determined by wear and
damage from use. In case of doubt, the products should always be sorted out and replaced at an early stage.
Decisions regarding repeated use is the sole responsibility of the user. In the event of overuse, the manufacturer
does not guarantee the function, performance and safety of the product.

Personal protective equipment:

For occupational safety reasons as well as to minimise infections/cross-infections, suitable personal protective
equipment (protective clothing, protective gloves, protective goggles and nose-mouth protection) must be used
during the entire reprocessing procedure.

INSTRUCTIONS:

INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE

Remove surface contamination with a disposable cloth/paper towel 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
impurities of any kind to dry on the product. Please do not use any agents containing aldehyde or alcohol for the
initial treatment at the place of use, as these may lead to protein fixation.

PREPARATION BEFORE CLEANING

Pre-cleaning can be carried out successfully only if the retaining clip of the Artiholder is first pressed apart by
hand and then carefully cleaned with a suitable cleaning brush (see Fig. 1).

Pre-cleaning: Carefully remove surface contamination with suitable cleaning brushes (Fig. 2).

Cleaning tools: Cleaning brush Mirasuc, REF 605216

Fig. 1 Fig. 2

lllustration of the manual pre-cleaning of the Artiholder.
Fig. 1: Manual pre-cleaning of the Artiholder with a cleaning brush.
Fig. 2: The cleaning brush used in this report, Mirasuc REF 605216

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINE (RECOMMENDED)

Only a properly maintained, tested, calibrated and approved cleaning and disinfection device according to EN I1ISO
15883 with a 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 cycles 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 any disinfectants 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, ethers,
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ketones, benzines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or
aromatic/halogenated hydrocarbons. We recommend the following products: Cleaning agent - Dr. Weigert,
neodisher MA , Neutraliser - Dr. Weigert, neodisher Z. The manufacturer's instructions for use of the cleaning
agent and disinfectant must be strictly observed. In particular, note the concentrations and exposure times to be
used.

Description of the recommended cleaning process:

Cleaning: Pre-cleaning should be carried out in a water bath (minimum drinking water quality) without further
cleaning additives using a cleaning brush below the water surface in order to achieve sufficient cleaning of the
products/individual components while avoiding protein fixation and to protect the environment from contamination
with spray water. The duration should depend on the degree of soiling of the product/individual component, but
should not be less than 1 minute. Tools for precleaning: Mirasuc brush, REF 605216, Flexbrush, REF 605254

In this validation report, the retaining clips were kept apart by clamping the Artiholder in a suitable metal device
(Fig. 5). In everyday medical use, ensure that the two parts of the retaining clip are reliably kept apart during the
entire reprocessing time in the washer-disinfector.

Mechanical device for holding the retaining clip apart during mechanical reprocessing.
Fig.3: Top view of the Artiholder mechanically clamped in the washer-disinfector.
Fig.4: Side view of the mechanical device for holding the clamp apart.

Cleaning programme: VarioTD

Cleaning temperature: 50.2 - 56.4 °C

Hold time: 10:54 min.

Disinfection temperature: 65.1-94.3 °C

Hold time: 09:57 min.

Rinsing method: Fresh water system/demineralised water

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

Neutraliser: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosing: 1-2 ml/L

Additional resources: Insert racks for impression trays

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

CLEANING: MANUAL

Manual cleaning should be carried out in a water bath (minimum drinking water quality) with the cleaning agent
listed below and using a brush below the water surface in order to achieve both sufficient cleaning of the
products/individual components while avoiding protein fixation and to protect the environment from contamination
with spray water. The duration should depend on the level of contamination of the product/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 with a disposable cloth

Cleaning: Place the instrument in a strainer bowl, suspend the strainer bowl in a cleaning bath with cleaning
solution, remove contamination using cleaning brushes

Cleaning agent: ID 213, Fa. Durr Dental concentration: 2 %

Cleaning tools: Flexbrush, REF 605254

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

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

DISINFECTION: MANUAL

Place the products/individual components in appropriate disinfectant baths according to the specifications of the
disinfectant manufacturer. Ensure that the products are sufficiently covered and do not touch each other. The
disinfectant manufacturer's instructions for use must be strictly observed. In particular, note the concentrations
and exposure times to be used. We recommend the following products: Durr Dental ID 213 Instrument
disinfection, concentration 2 %.

Description of the recommended disinfection process:

Carrying out proper cleaning preparation and manual cleaning.

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

Disinfectant: ID 213, Dirr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tool: Flexbrush, REF 605254

Contact time: 5 min.

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

Drying: Dry at room temperature

Ensure that the disinfectant is compatible with the products and any cleaning agents used. The pH of the
disinfectant should be between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones,
benzines), oxidising agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogenated
hydrocarbons. Observe any thermal restrictions, taking into account the specifications of the disinfectant
manufacturer. Subsequently rinse the products/individual components with water (minimum drinking water quality)
for at least 20 seconds. The product must be free of any residues and dry before further processing.

DRYING

If you reprocess the products manually, the products/individual components can be dried by blowing them off with
filtered, oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical cleanliness class) or at room temperature.
Drying in the machine reprocessing method should take place directly through the equipment with hot air. If
machine drying, do not exceed a temperature of 100°C.

MAINTENANCE, CONTROL AND TESTING

There are no special maintenance requirements for the product. Reassemble 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 not be further used. If the
product/component is not visibly clean, the entire reprocessing process must be repeated or the
product/component must be disposed of properly.

PACKAGING

The product must be packed and sealed in suitable and standardised transparent sterile packaging (sterilisation
pouches). Follow the instructions of the manufacturers of the sterilisation pouches and sealing machines and the
current normative requirements. Products/individual components not sterilised in pouches must be used
immediately.

STERILISATION

Use only tested steam-vacuum autoclaves. When sterilising several different products/individual components,
ensure that the autoclave is not overfilled and that the products/individual components are not in contact with
each other. The following sterilisation cycles can be completed: Steam sterilisation, 134°C, hold time 5 minutes or
steam sterilisation, 121°C, hold time 20 minutes. To dry the products/individual components, the drying cycle of
the autoclave should be set. Follow the instructions for use of the manufacturer of the autoclave.

STORAGE
To maintain sterility, store the products in standardised sterilisation pouches in a dry, clean place until use. If
sterile packaging is damaged, reprocess the products again before use

ADDITIONAL INFORMATION

Label the sterilised products according to the legal and national regulations. The recommended storage period for
sterile medical devices is described in standard DIN 58953-8 and depends on external influences and impacts
during storage, transport and handling. The user must ensure within the scope of their quality management
system that specified reprocessing cycles that may apply (see Limitations in reprocessing) are not exceeded. All
serious incidents related to the product must be reported immediately to the manufacturer and to the competent
authority of your Member State. Recommendations and regulations for the disposal of the products vary by
region. Ask your competent disposal company about the current regulations in your region.
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MANUFACTURER CONTACT DETAILS

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

The above instructions have been validated by the medical device manufacturer as suitable for reprocessing a
medical device for reuse. The person undertaking the reprocessing is responsible for ensuring that the
reprocessing actually carried out with the equipment, materials and personnel used in the reprocessing facility
achieves the desired result. Verification and/or validation and routine monitoring of the process are required for
this purpose.
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FR
INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SELON EN ISO 17664-1:2021

& Avertissements :

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

Restrictions relatives au retraitement :

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

Equipement de protection individuelle :

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

INSTRUCTIONS :

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE

Le pré-nettoyage ne peut étre effectué avec succes que si la pince de fixation de I'Artiholder est d’abord écartée a
la main, puis soigneusement nettoyée a I'aide d’'une brosse de nettoyage adaptée (voir fig. 1). Pré-nettoyage :
éliminer soigneusement les salissures de surface a I'aide de brosses de nettoyage adaptées (fig. 2) Outils de
nettoyage : brosse de nettoyage Mirasuc, REF 605216

|

Fig. 1 Fig. 2

lllustration du pré-nettoyage manuel de I'Artiholder.
Fig. 1 : pré-nettoyage manuel de la pince de fixation a I'aide d’'une brosse de nettoyage.
Fig. 2 : lllustration de la brosse de nettoyage Mirasuc utilisée dans le présent rapport d’expertise , REF 605216.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : EN MACHINE (RECOMMANDE)

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

Description du processus de nettoyage recommandé :

Pré-nettoyage : Le pré-nettoyage doit étre effectué dans un bain d’eau (d’'une qualité au minimum équivalente a
I'eau potable), sans ajout d’agents nettoyants, et a 'aide d’'une brosse de nettoyage utilisée sous la surface de
I'eau. Cela permet d’assurer un nettoyage suffisant des produits/composants individuels, d’éviter la fixation des
protéines et de protéger I'environnement contre toute contamination par des éclaboussures. La durée doit étre
adaptée au niveau de contamination du produit ou du composant, mais ne doit pas étre inférieure a 1 minute.
Outils de nettoyage pour le pré-nettoyage : brosse Mirasuc, REF 605216, et Flexbrush, REF 605254

Dans le présent rapport de validation, I'écartement des pinces de fixation a été obtenu en calant I'Artiholder dans
un dispositif métallique adapté (fig. 3). Dans le cadre d’'une utilisation médicale quotidienne, il convient de
s’assurer que les deux parties de la pince de fixation restent bien écartées tout au long du cycle de retraitement
dans le laveur-désinfecteur.

Dispositif mécanique permettant de maintenir les pinces de fixation écartées pendant le retraitement en machine.
Fig. 3 : Vue de dessus de I'Artiholder fixé mécaniquement dans le laveur-désinfecteur.
Fig. 4 : Vue de profil du dispositif mécanique permettant de maintenir les pinces écartées.

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : 50,2 — 56,4 °C

Temps de maintien : 10 min 54 s

Température de désinfection : 65,1 — 94,3 °C

Temps de maintien : 9 min 57 s

Technologie de ringage : Eau fraiche / eau déminéralisée

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

Neutralisant : Dr. Weigert, neodisher Z, dosage : 1 — 2 ml/L

Accessoires : Panier d’insertion pour porte-empreintes

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

NETTOYAGE : MANUEL

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

Description du processus de nettoyage recommandé :

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

Nettoyage : Placez I'instrument dans un panier-filtre. Suspendez le panier-filtre dans le bain de nettoyage
contenant la solution nettoyante et éliminez les contaminations a I'aide de brosses de nettoyage.
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Agent nettoyant : ID 213, société Dirr Dental

Concentration : 2 %

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254

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

Séchage : Séchage a température ambiante.

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

DESINFECTION : MANUELLE

Pour la désinfection manuelle, veuillez utiliser uniquement des désinfectants approuvés avec une efficacité testée
(marquage CE, liste VAH/DGHM). Placez les produits/les composants individuels dans les bains de désinfection
correspondants selon les indications du fabricant du désinfectant. Assurez-vous que les produits sont
suffisamment immergés et ne se touchent pas. Les directives du fabricant concernant I'utilisation du désinfectant
doivent étre strictement respectées. Notez en particulier les concentrations et les temps de contact a respecter.
Nous recommandons les produits suivants : désinfection des instruments Durr Dental ID 213, concentration 2 %.

Description du procédé de désinfection recommandé :

Préparation au nettoyage et nettoyage manuel.

Désinfection : Insérez I'instrument dans le panier-filtre. Suspendez le panier-filtre dans le bain de désinfection
contenant la solution désinfectante.

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

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

Temps de contact : 5 min.

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

Séchage : Séchez a température ambiante.

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

SECHAGE :

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

ENTRETIEN, CONTROLE ET TESTS

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

EMBALLAGE

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

STERILISATION

N’utilisez que des autoclaves a vapeur sous vide ayant fait I'objet de tests. Lors de la stérilisation de plusieurs
produits/composants individuels différents, veillez a ne pas surcharger I'autoclave et a ce que les
produits/composants individuels ne soient pas en contact les uns avec les autres. Cycles de stérilisation
possibles : stérilisation a la vapeur a 134 °C avec un temps de maintien de 5 minutes, ou stérilisation a la vapeur
a 121 °C avec un temps de maintien de 20 minutes. Pour sécher les produits/composants individuels, le cycle de
séchage de I'autoclave doit étre activé. Suivez les instructions d'utilisation du fabricant de I'autoclave.
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STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

INFORMATIONS DE CONTACT DU FABRICANT

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

Les instructions spécifiées ci-dessus sont validées par le fabricant du dispositif médical comme étant appropriées
pour la remise en état du dispositif en vue de sa réutilisation. La personne chargée du retraitement est
responsable de s’assurer que le retraitement effectivement réalisé, avec I'équipement utilisé, les matériaux et le
personnel de I'établissement de préparation, permet d’atteindre le résultat souhaité. A cette fin, une vérification
et/ou une validation ainsi qu’une surveillance de routine du processus sont requises.
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VERWERKINGSINSTRUCTIES VOLGENS EN ISO 17664-1:2021

A Waarschuwingen:

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

Beperkingen bij voorbereiding:

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

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

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

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLAATS VAN GEBRUIK

Oppervlakkig vuil op de gebruikslocatie met een wegwerp-/papieren doekje verwijderen. Spoel de producten
binnen 2 uur na gebruik af met water (minimaal drinkwaterkwaliteit). Laat geen resten of verontreinigingen van
welke aard dan ook drogen op het product. Bij de eerste behandeling op de gebruikslocatie geen aldehyde- of
alcoholhoudende middelen gebruiken aangezien deze kunnen resulteren in proteinefixering.

VOORBEREIDING VOOR REINIGING

De voorreiniging kan pas met succes worden uitgevoerd als de borgklem van de artiholder eerst met de hand uit
elkaar gedrukt en vervolgens met een passende reinigingsborstel zorgvuldig schoongemaakt wordt (zie afb.1).
Voorreiniging: Verwijder oppervlakteverontreiniging zorgvuldig met een passende reinigingsborstel (afb. 2)
Reinigingshulpmiddelen: Mirasuc-reinigingsborstel, REF 605216

|

Afb. 1 Afb. 2

Weergave van de handmatige voorreiniging van de artiholder.
Afb. 1: handmatige voorreiniging van de borgklem met een reinigingsborstel.
Afb. 2: weergave van de in het beschikbare verslag gebruikte reinigingsborstel Mirasuc REF 605216

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
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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 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 reinigingsduur hangt af van de
vervuilingsgraad van het product/onderdeel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut.

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Mirasuc-borstel, REF 605216 en Flexbrush, REF 605254

In dit validatierapport werd het uit elkaar houden van de borgklemmen bereikt door de artiholder in een geschikte
metalen houder te klemmen (afb. 3). Bij dagelijks medisch gebruik moet ervoor worden gezorgd dat de twee
delen van de borgklem gedurende de gehele reinigings- en desinfectieperiode in het reinigings- en
desinfectieapparaat betrouwbaar uit elkaar worden gehouden.

Mechanische inrichting om de borgklem tijdens de machinale verwerking uit elkaar te houden.
Afb. 3: Bovenaanzicht op de artiholder die mechanisch in het reinigings- en desinfectieapparaat is vastgeklemd.
Afb. 4: Zijaanzicht van de mechanische inrichting om de klem uit elkaar het houden.

Reinigingsprogramma: VarioTD

Reinigingstemperatuur: 50,2 - 56,4 °C

Inwerktijd: 10:54 min.

Desinfectietemperatuur: 65,1 -94,3 °C

Inwerktijd: 9:57 min.

Spoeltechniek: verswatersysteem/gedemineraliseerd water

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

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

De handmatige reiniging dient te gebeuren in een waterbad (minstens drinkwaterkwaliteit) met de hieronder
vermelde reinigingsmiddelen met een borstel onder het wateroppervlak, voor zowel een grondige reiniging van de
producten/onderdelen zonder proteinefixering, als om de omgeving te beschermen tegen besmetting door
waterspatten. De reinigingsduur hangt af van de vervuilingsgraad van het product/onderdeel, maar mag niet
korter zijn dan 1 minuut. Vervolgens de producten/onderdelen gedurende minstens 20 seconden spoelen met
water (minstens drinkwaterkwaliteit).

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakteverontreiniging met een wegwerpdoekije

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

Reinigingsmiddel: ID 213, firma Durr Dental

Concentratie: 2 %
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Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush-reinigingsborstel, REF 605254

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: Duirr Dental ID 213 instrumentendesinfectie, concentratie 2%

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Correcte reiniging voorbereiden en handmatige reiniging.

Desinfectie: Plaats het instrument in de zeefbak in het desinfectiebad met het desinfectiemiddel.
Desinfectiemiddel: ID 213, Fa. Dirr Dental Concentratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush-reinigingsborstel, REF 605254

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. Vervolgens de
producten/onderdelen gedurende minstens 20 seconden spoelen met water (minstens drinkwaterkwaliteit). Het
product moet voor verdere verwerking vrij zijn van resten en droog zijn.

DROGEN

Indien u de producten handmatig voorbereidt, kunnen de producten/onderdelen worden gedroogd door afblazen
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, INSPECTIE EN CONTROLE

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

VERPAKKING

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

STERILISATIE

Gebruik uitsluitend geteste stoom-vaculimautoclaven. Let er bij de sterilisatie van meerdere verschillende
producten/onderdelen op dat de autoclaaf niet te vol geladen wordt en dat de producten/onderdelen elkaar niet
raken. De volgende sterilisatiecycli kunnen worden uitgevoerd: stoomsterilisatie, 134 °C, wachttijd 5 minuten of
stoomsterilisatie, 121 °C, wachttijd 20 minuten. Om de producten/onderdelen te drogen, de droogcyclus van de
autoclaaf instellen. 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 vooér 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
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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: inffo@hagerwerken.de

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel goedgekeurd als geschikt

voor de herverwerking van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De persoon die de herverwerking uitvoert is
ervoor verantwoordelijk dat de daadwerkelijk uitgevoerde verwerking met de gebruikte apparatuur, materialen en
personeel in de voorbereidingsfaciliteit het gewenste resultaat oplevert. Daartoe zijn verificatie en/of validatie en

routinematige controle van de verwerking vereist.

17 /1 81 2011112404 Rev9 (2026-10)



i
Artiholder % HBGER

ES

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

& Advertencias:

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 desinfeccion minuciosos para lograr una esterilizacion eficaz. El tratamiento debe iniciarse lo
antes posible y siempre dentro de las 2 horas posteriores a su uso. Debe evitarse exponer el producto a
humedad innecesaria durante el proceso de tratamiento. Adicionalmente, debe seguir la normativa vigente en su
pais, asi como las normas de higiene de su consulta médica u hospital.

Limitaciones en el tratamiento:

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

Equipo de proteccion individual:

Por motivos de seguridad laboral y para minimizar el riesgo de infecciones/infecciones cruzadas, debe emplearse
un equipo de proteccion 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 ningun producto que contenga alcohol o aldehido, pues podria provocar
una fijacién de proteinas.

PREPARACION ANTES DEL LAVADO

Solo se conseguira una limpieza previa satisfactoria si primero se separan a mano las pinzas de sujecion del
Artiholder y después se limpian con cuidado con un cepillo de limpieza adecuado (véase Fig. 1). Limpieza previa:
Retirar la suciedad superficial con un cepillo de limpieza adecuado (Fig. 2) Utensilios de limpieza: cepillo de
limpieza Mirasuc, REF 605216

Fig. 1 Fig. 2

Representacion del lavado previo manual del Artiholder.
Fig. 1: lavado previo manual de la pinza de sujecion con un cepillo de limpieza.
Fig. 2: llustracion del cepillo de limpieza Mirasuc, REF 605216, empleado en el informe presentado

LAVADO Y DESINFECCION: 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 desinfeccién mecanicos de varios productos/componentes diferentes, la lavadora no se
llene por encima de su capacidad y de que los productos/componentes no entren en contacto entre si. Se
recomienda realizar el ciclo de lavado y desinfeccion segun las indicaciones del fabricante de la maquina y del
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fabricante del detergente o desinfectante. Asegurese de que el detergente sea compatible con los productos y
con el desinfectante empleado. El valor de pH del detergente o desinfectante debe situarse entre 5,5y 8,5. No
utilice solventes organicos (p. €j. alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. peroxido), halégenos (p. €j.
cloro, yodo, bromo) ni 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 del
detergente y desinfectante. En especial, es importante cumplir con las concentraciones y tiempos de actuacion
necesarios.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

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

Utensilios de limpieza necesarios para la limpieza previa: Cepillo Mirasuc, REF 605216 y Flexbrush, REF 605254
En el presente informe de valoracién la separacion de las pinzas de sujecion se produjo sujetando el Artiholder a
un dispositivo de metal apropiado (Fig. 3). En el uso sanitario rutinario, es necesario garantizar que ambas partes
de la pinza de sujecidon permanezcan bien separadas entre si durante el tiempo de tratamiento en la lavadora
desinfectadora.

Fig. 3

Dispositivo mecanico para separar las pinzas de sujecion durante el tratamiento en maquina.
Fig. 3: Vista superior del Artiholder fijado por medios mecanicos en lavadora desinfectadora.
Fig. 4: Vista lateral del dispositivo mecanico para separar las pinzas.

Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50,2- 56,4 °C

Tiempo de espera: 10:54 min

Temperatura de desinfeccioén: 65,1- 94,3 °C

Tiempo de espera: 09:57 min

Tecnologia de lavado: Renovacién 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, 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 detallado
a continuacion y un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacion de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacion
mediante salpicaduras. La duracion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo. A continuacion, se enjuagara el producto/componente con agua (al
menos de calidad potable) durante al menos 20 segundos.

Descripcion del proceso de lavado recomendado:

Lavado previo: Retirar la suciedad superficial con un pafio desechable

Limpieza: colocar el instrumento en la bandeja perforada. Depositar la bandeja en el bafio de agua con
detergente y eliminar la suciedad con ayuda de cepillos de limpieza.
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Productos de limpieza: ID 213, Fa. Durr Dental

Concentracion: 2 %

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

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 Durr Dental ID 213, concentracion 2 %

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

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

Desinfeccion: Colocar el instrumento en la bandeja perforada y depositar la bandeja en el bafio de desinfeccién
con una solucién desinfectante.

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

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

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 el detergente empleado. El
valor de pH del desinfectante debe situarse entre 5,5 y 8,5. No utilice solventes organicos (p. €j. alcoholes, éter,
cetona, gasolina), oxidantes (p. ej. perdxido), 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 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. Se realizara una comprobacién 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.

ENVASADO

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

ESTERILIZACION

Solamente pueden utilizarse autoclaves de vapor con vacio testadas. Asegurese de que, al esterilizar varios
productos/componentes diferentes, la autoclave no se llene en exceso y de que los productos/componentes no
entren en contacto entre si. Pueden realizarse los siguientes ciclos de esterilizacién: Esterilizacion por vapor a
134 °C con tiempo de espera de 5 minutos o esterilizacidon por vapor a 121 °C con tiempo de espera de 20
minutos. Para secar los productos/componentes debe seleccionar el ciclo de secado de la autoclave. Siga las
instrucciones de uso del fabricante de la autoclave.

CONSERVACION

Para mantener la esterilidad, los productos deben conservarse en bolsas de esterilizacion normativas en un lugar
seco y limpio. Si el envase estéril se dafia, los productos deberan someterse de nuevo al proceso de tratamiento
antes de su uso.
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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 relacién con el sistema de gestiéon de
calidad, el usuario debe asegurarse de que no se superen los ciclos de tratamiento especificados (consultar
seccion "Limitaciones en el tratamiento"). Todos los incidentes graves producidos que tengan relacién con el
producto deben ser notificados inmediatamente al fabricante y a las autoridades responsables de su estado
miembro. Para eliminar los productos existen diferentes recomendaciones y normas a nivel regional. Consulte la
normativa actual de su regién a la empresa encargada de la gestion de residuos.

CONTACTAR CON EL FABRICANTE

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

Las instrucciones anteriormente mencionadas han sido validadas por el fabricante del producto sanitario para
preparar un producto sanitario para su reutilizaciéon. 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.

21/ 81 2011112404 Rev9 (2026-10)



i
Artiholder % HBGER

PT

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO EM CONFORMIDADE COM
A NORMA EN ISO 17664-1:2021

& Adverténcias:

Atencao! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado antes da primeira utilizagdo, bem como apds cada
utilizacdo subsequente, de acordo com estas instru¢cdes de reprocessamento. A desinfecao, por si s6, ndo é
suficiente. Uma limpeza e desinfe¢cdo minuciosas sdo condigdes essenciais para uma esterilizagéo eficaz. O
reprocessamento deve ser iniciado o mais rapidamente possivel, mas o mais tardar 2 horas ap6s a utilizagao.
Durante o procedimento de reprocessamento, deve evitar-se expor o produto desnecessariamente a agua ou
humidade. Observe também a legislagdo em vigor no seu pais, bem como as normas de higiene do consultério
médico ou do hospital.

Limitacdes do reprocessamento:

O reprocessamento frequente tem apenas um efeito reduzido sobre este produto. O fim da vida util do produto é
determinado, sobretudo, pelo desgaste e pelos danos resultantes da utilizagdo. Em caso de duvida, os produtos
devem ser descartados e substituidos atempadamente. A decisdo de reutilizar o produto é da exclusiva
responsabilidade do utilizador. Em caso de utilizagdo excessivamente frequente, o fabricante ndo assume
qualquer garantia relativamente ao funcionamento, desempenho e seguranga do produto.

Equipamento de protecéao individual:

Por razbes de seguranga no trabalho e para minimizar infegdes/infe¢gdes cruzadas, deve ser utilizado
equipamento de protecao individual adequado (vestuario de protegao, luvas de protegéo, 6culos de protecéo e
mascara de protegéo para o nariz e a boca) durante todo o procedimento de reprocessamento.

INSTRUGOES:

TRATAMENTO INICIAL NO LOCAL DE UTILIZAGAO

Remova a sujidade superficial ainda no local de utilizagdo com um pano descartavel/toalhete de papel. Enxague
os produtos com agua (pelo menos de qualidade potavel) no prazo maximo de 2 horas apds a utilizagdo. Deve
evitar-se que residuos ou qualquer tipo de sujidade sequem sobre o produto. Para o tratamento inicial no local de
utilizacdo, néo utilize produtos que contenham aldeidos ou alcool, uma vez que estes podem provocar a fixagao
de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA

A pré-limpeza s6 pode ser realizada com éxito se a pinga de retengéo do Artiholder for primeiro afastada
manualmente e, em seguida, cuidadosamente limpa com uma escova de limpeza adequada (ver Fig. 1). Pré-
limpeza: Remover cuidadosamente a sujidade superficial com escovas de limpeza adequadas (Fig. 2).
Ferramenta de limpeza: escova de limpeza Mirasuc, REF 605216

Fig. 1 Fig. 2

Representagéo da pré-limpeza manual do Artiholder.
Fig. 1: Pré-limpeza manual da pin¢a de retencdo com uma escova de limpeza.
Fig. 2: Representacao da escova de limpeza Mirasuc REF 605216 utilizada no presente parecer.

LIMPEZA E DESINFEGAO: EM MAQUINA (RECOMENDADA)

E permitida apenas a utilizagdo de um aparelho de limpeza e desinfecdo em perfeito estado de manutengao,
testado, calibrado e aprovado, em conformidade com a norma EN ISO 15883, com marcagéo de conformidade
valida (marcacéo CE). Certifique-se de que, durante a limpeza e desinfecdo em maquina de varios
produtos/pegas individuais diferentes, o aparelho de limpeza nao fica sobrecarregado e de que os
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produtos/pecas individuais ndo entram em contacto uns com os outros. Recomenda-se executar o ciclo de
limpeza e desinfegdo de acordo com as especificagdes do fabricante do aparelho e do fabricante do produto de
limpeza e/ou desinfetante. Certifique-se de que o produto de limpeza é compativel com os produtos e com os
eventuais desinfetantes utilizados. O valor de pH do produto de limpeza e do desinfetante deve situar-se entre
5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (p. ex., alcoois, éteres, cetonas, benzinas), agentes oxidantes (p. ex.,
peroxidos), 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
produto de limpeza e desinfetante devem ser rigorosamente respeitadas. Em particular, devem ser respeitadas
as concentragdes a utilizar e os tempos de atuagéo.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:

Pré-limpeza: A pré-limpeza deve ser efetuada em banho de agua (pelo menos de qualidade potavel), sem outros
aditivos de limpeza, com uma escova de limpeza abaixo da superficie da agua, de modo a assegurar uma
limpeza adequada dos produtos/pegas individuais, evitando a fixagao de proteinas, bem como a proteger o
ambiente contra contaminagao por respingos de agua. A duragdo deve ser determinada em fungéo do grau de
sujidade do produto/peca individual, ndo devendo, contudo, ser inferior a 1 minuto.

Ferramentas de limpeza para a pré-limpeza: Escova Mirasuc, REF 605216 e Flexbrush, REF 605254

No presente parecer de validagdo, o afastamento das pingas de retengdo foi conseguido fixando o Artiholder num
dispositivo metalico adequado (Fig. 3). Na utilizagdo médica quotidiana, deve assegurar-se que as duas partes
da pinga de retengdo se mantém devidamente afastadas no aparelho de limpeza e desinfegao durante todo o
tempo de reprocessamento.

Dispositivo mecanico para afastamento das pingas de reten¢do durante o reprocessamento em maquina.
Fig. 3: Vista superior do Artiholder fixo mecanicamente no interior do aparelho de limpeza e desinfegao.
Fig. 4: Vista lateral do dispositivo mecanico para afastamento das pingas.

Programa de limpeza: VarioTD

Temperatura de limpeza: 50,2-56,4 °C

Tempo de exposi¢do: 10:54 minutos

Temperatura de desinfegéo: 65,1-94,3 °C

Tempo de exposi¢ao: 09:57 minutos

Técnica de lavagem: Sistema de agua limpa / agua desmineralizada

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

Neutralizante: Dr. Weigert, neodisher Z, dosagem: 1-2 ml/L

Acessorio auxiliar: Estrutura de suporte para moldeiras de impressao

A qualidade da agua deve corresponder, no minimo, a qualidade da agua potavel. Deve ser efetuado um
enxaguamento e uma secagem em maquina. A limpeza em maquina ndo deve exceder uma temperatura de

60 °C. Deve assegurar-se que todas as sujidades visiveis foram completamente removidas. Se, apds o0 processo
de limpeza e desinfegdo, ainda forem visiveis sujidades, a limpeza e a desinfegdo tém de ser repetidas. Antes do
reprocessamento subsequente, o produto deve estar completamente isento de quaisquer residuos e seco.

LIMPEZA: MANUAL

A limpeza manual deve ser efetuada em banho de agua (pelo menos de qualidade potavel), com os produtos de
limpeza indicados abaixo, com uma escova abaixo da superficie da dgua, de modo a assegurar uma limpeza
adequada dos produtos/pecas individuais, evitando a fixagdo de proteinas, bem como a proteger o ambiente
contra contaminag&o por respingos de agua. A duracdo deve ser determinada em funcdo do grau de sujidade do
produto/peca individual, ndo devendo, contudo, ser inferior a 1 minuto. Em seguida, enxaguamento dos
produtos/pegas individuais com agua (pelo menos de qualidade potavel) durante um minimo de 20 segundos.

Descrigao do processo de limpeza recomendado:
Pré-limpeza: Remover a sujidade superficial com um pano descartavel
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Limpeza: Colocar o instrumento no tabuleiro de rede. Colocar o tabuleiro de rede no banho de limpeza com
solucao de limpeza e remover as sujidades com o auxilio de escovas de limpeza.

Produto de limpeza: ID 213, da empresa Dirr Dental

Concentragdo: 2 %

Ferramentas de limpeza: escova de limpeza Flexbrush, REF 605254

Enxaguamento final: Enxaguar durante 20 seg. com &gua (pelo menos de qualidade potavel)

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

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

DESINFEGAO: MANUAL

Para a desinfegdo manual, utilize exclusivamente desinfetantes homologados com eficacia comprovada
(marcacéo CE, lista VAH/DGHM). Coloque os produtos/pecas individuais nos banhos de desinfe¢gao adequados,
de acordo com as indicagdes do fabricante do desinfetante. Certifique-se de que os produtos ficam
suficientemente cobertos e ndo entram em contacto uns com os outros. As instrugdes de utilizagdo do fabricante
do desinfetante devem ser rigorosamente respeitadas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragdes a
utilizar e os tempos de atuagéo.

Recomenda-se a utilizagédo de: Desinfetante para instrumentos Dirr Dental ID 213, concentragédo 2 %

Descrigao do processo de desinfe¢do recomendado:

Execugédo da preparacao correta para a limpeza e da limpeza manual.

Desinfegéo: Colocar o instrumento no tabuleiro de rede. Colocar o tabuleiro de rede no banho de desinfegdo com
solugéo desinfetante.

Desinfetante: ID 213, da empresa Durr Dental Concentragao: 2 %

Ferramentas de limpeza: escova de limpeza Flexbrush, REF 605254

Tempo de atuagao: 5 min.

Enxaguamento final: Enxaguar durante 20 seg. com agua (pelo menos de qualidade potavel)

Secagem: Secagem a temperatura ambiente

Certifique-se de que o desinfetante € compativel com os produtos e com os eventuais produtos de limpeza
utilizados. O valor de pH do desinfetante deve situar-se entre 5,5 e 8,5. Nao utilize solventes organicos (p. ex.,
alcoois, éteres, cetonas, benzinas), agentes oxidantes (p. ex., peroxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou
hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Tenha em atencéo eventuais limitagdes térmicas, tendo em
consideragao as indicagdes do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxaguamento dos produtos/pecas
individuais com &gua (pelo menos de qualidade potével) durante um minimo de 20 segundos. Antes do
reprocessamento subsequente, o produto deve estar completamente isento de quaisquer residuos e seco.

SECAGEM

Se os produtos forem reprocessados manualmente, os produtos/pegas individuais podem ser secos através de
sopro com ar comprimido filtrado e isento de éleo, em conformidade com a norma DIN ISO 8573-1 (classe de
pureza para utilizagdo médica), ou a temperatura ambiente. A secagem no processo de reprocessamento em
magquina deve ser efetuada diretamente pelo equipamento com ar quente. Durante a secagem em maquina, a
temperatura ndo deve exceder 100 °C.

MANUTENGAO, CONTROLO E VERIFICAGAO

O produto ndo apresenta quaisquer requisitos especiais de manutengao. Volte a montar os produtos/pecas
individuais desmontados. Deve ser sempre efetuada uma inspegao visual quanto a presencga de sujidade, danos,
desgaste e deformagdes antes e depois de cada um dos passos de trabalho. Os produtos danificados ou
corroidos ndo podem continuar a ser utilizados. Se o produto/pega individual ndo estiver visivelmente limpo, todo
o processo de reprocessamento deve ser repetido ou o produto/peca individual deve ser devidamente eliminado.

EMBALAGEM

O produto deve ser embalado e selado numa embalagem transparente para esterilizagdo adequada e
normalizada (saco de esterilizagdo). Observe as instrugdes dos fabricantes dos sacos de esterilizagéo e das
magquinas de selagem, bem como os requisitos normativos em vigor. Os produtos/pegas individuais ndo
esterilizados em sacos devem ser utilizados imediatamente.

ESTERILIZAGAO

S6 podem ser utilizadas autoclaves de vapor e vacuo testadas. Certifique-se de que, durante a esterilizagéo de
varios produtos/pecas individuais diferentes, a autoclave nao fica sobrecarregada e de que os produtos/pegas
individuais ndo entram em contacto uns com os outros. Podem ser utilizados os seguintes ciclos de esterilizagéo:
Esterilizagdo a vapor, 134 °C, tempo de exposi¢do de 5 minutos ou esterilizagao a vapor, 121 °C, tempo de
exposi¢do de 20 minutos. Para secar os produtos/pegas individuais, deve ser selecionado o ciclo de secagem da
autoclave. Observe as instrugdes de utilizagado do fabricante da autoclave.
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ARMAZENAMENTO

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

Identifique os produtos esterilizados de acordo com as disposi¢des legais e nacionais. O periodo de
armazenamento recomendado para dispositivos médicos estéreis esta descrito na norma DIN 58953-8 e
depende de influéncias e fatores externos durante o armazenamento, o transporte e 0 manuseamento. No
ambito do seu sistema de gestao da qualidade, o utilizador deve garantir que os ciclos de reprocessamento
eventualmente predefinidos (ver Limitagdes do reprocessamento) ndo sejam excedidos. Todos os incidentes
graves ocorridos relacionados com o produto devem ser comunicados imediatamente ao fabricante e a
autoridade competente do seu Estado-Membro. Para a eliminagdo dos produtos, existem recomendagdes e
disposic¢des diferentes consoante a regido. Informe-se junto das entidades responsaveis pela eliminacédo de
residuos sobre as disposi¢des atualmente em vigor na sua regido.

CONTACTO COM O FABRICANTE

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

As instrugdes acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para a preparagéo
de um dispositivo médico para a sua reutilizagao. A responsabilidade de assegurar que o reprocessamento
efetivamente realizado, com o equipamento, os materiais e o pessoal utilizados na unidade de reprocessamento,
produz o resultado pretendido cabe ao responsavel pelo reprocessamento. Para o efeito, sdo necessarias a
verificagdo e/ou validagdo do procedimento, bem como a sua monitorizagéo de rotina.
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IT
ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO SECONDO EN ISO 17664-1:2021

& 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 I'utilizzo. Occorre
evitare di esporre inutiimente il prodotto a bagnatura o umidita durante il processo di ricondizionamento.
Osservare inoltre le disposizioni di legge vigenti nel proprio Paese, nonché le norme igieniche dello studio medico
o dell'ospedale.

Limitazioni del ricondizionamento:

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

Dispositivi di protezione individuale:

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

ISTRUZIONI:

TRATTAMENTO INIZIALE NEL LUOGO DI UTILIZZO

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

PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA

Il prelavaggio puod essere eseguito correttamente solo se il morsetto di fissaggio dell’Artiholder viene prima aperto
manualmente e poi pulito accuratamente con una spazzola di pulizia adatta (vedere fig. 1). Prelavaggio:
Rimuovere accuratamente le impurita superficiali con spazzole di pulizia adatte (fig. 2). Strumenti di pulizia:
Spazzola di pulizia Mirasuc, REF 605216

Fig. 1 Fig. 2

lllustrazione del prelavaggio manuale dell’Artiholder.

Fig. 1: Prelavaggio manuale del morsetto di fissaggio con una spazzola di pulizia.

Fig. 2: lllustrazione della spazzola di pulizia Mirasuc REF 605216 utilizzata nella presente relazione di
valutazione.

PULIZIA E DISINFEZIONE: PROCEDURA AUTOMATIZZATA (RACCOMANDATA)

Deve essere utilizzato esclusivamente un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN I1SO
15883, correttamente mantenuto, testato, calibrato e autorizzato, con marchio di conformita valido (marchio CE).
Assicurarsi che, durante la pulizia e la disinfezione automatizzata di pit prodotti o componenti diversi, il
dispositivo di lavaggio non sia sovraccaricato e che i prodotti/componenti non entrino in contatto tra loro. Si
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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 I'uso del produttore del detergente e del
disinfettante devono essere rigorosamente osservate. In particolare devono essere rispettate le concentrazioni e i
tempi di azione indicati.

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

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

Strumenti di pulizia per il prelavaggio: Spazzola Mirasuc, REF 605216 e Flexbrush, REF 605254

Nella presente relazione di convalida, i morsetti di fissaggio sono stati mantenuti aperti bloccando I'Artiholder in
un apposito dispositivo metallico (fig. 3). Nell’'uso clinico quotidiano, occorre assicurarsi che le due parti del
morsetto di fissaggio rimangano saldamente separate per tutta la durata del ricondizionamento nel dispositivo di
lavaggio e disinfezione.

Dispositivo meccanico per mantenere aperto il morsetto di fissaggio durante il ricondizionamento automatico.
Fig. 3: Vista dall’alto dell’Artiholder bloccato meccanicamente nel dispositivo di lavaggio e disinfezione.
Fig. 4: Vista laterale del dispositivo meccanico per mantenere aperto il morsetto.

Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50,2 - 56,4 °C

Tempo di mantenimento: 10:54 min.

Temperatura di disinfezione: 65,1-94,3 °C

Tempo di mantenimento: 09:57 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, 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 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. 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.
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Pulizia: Collocare lo strumento in una vaschetta a setaccio. Immergere la vaschetta nel bagno di pulizia con
soluzione detergente ed eliminare le contaminazioni con l'aiuto di spazzole di pulizia.

Detergente: ID 213, Durr Dental

Concentrazione: 2 %

Strumenti di pulizia: Spazzola di pulizia Flexbrush, REF 605254

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

Asciugatura: Asciugatura a temperatura ambiente

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

DISINFEZIONE: MANUALE

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

Si raccomanda I'utilizzo dei seguenti prodotti: Dirr Dental ID 213, disinfettante per strumenti, concentrazione 2 %

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, Dirr Dental, concentrazione: 2 %

Strumenti di pulizia: Spazzola di pulizia Flexbrush, REF 605254

Tempo di azione: 5 min.

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

Asciugatura: Asciugatura a temperatura ambiente

Assicurarsi che il disinfettante sia compatibile con i prodotti e con eventuali detergenti utilizzati. Il valore di pH del
disinfettante deve essere compreso tra 5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (per es. alcoli, eteri, chetoni,
benzine), agenti ossidanti (per es. perossidi), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/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
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 piu prodotti o componenti diversi, I'autoclave non sia sovraccaricata e che i prodotti/componenti
non entrino in contatto tra loro. Possono essere eseguiti i seguenti cicli di sterilizzazione: Sterilizzazione a vapore,
134 °C, tempo di mantenimento 5 minuti oppure sterilizzazione a vapore, 121 °C, tempo di mantenimento 20
minuti. Per I'asciugatura dei prodotti / componenti deve essere impostato il ciclo di asciugatura dell’autoclave.
Osservare le istruzioni per I'uso del produttore dell’autoclave.
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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: inffo@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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SV
BEHANDLINGSANVISNINGAR ENLIGT EN ISO 17664-1:2021

A Varning:

Varning! Produkten maste rengodras, desinficeras och steriliseras enligt dessa rengdrings- och
desinfektionsnvisningar fore forsta anvandningen samt efter varje anvandning. Enbart desinfektion ar inte
tillrackligt. Grundlig rengdring och desinfektion ar nédvandiga forutsattningar for en effektiv sterilisering.
Rengdringen bor pabdrjas sa snart som maojligt, dock senast 2 timmar efter anvandning. Undvik att utsatta
produkten for onddig fukt eller vata under rengdringsprocessen. Observera aven de lagar och férordningar som
galler i ditt land samt hygienféreskrifterna for tandlakarmottagningen eller sjukhuset.

Begransningar vid ateranvandning:

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

Personlig skyddsutrustning:

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

ANVISNINGAR:

FORSTA BEHANDLING PA ANVANDNINGSPLATSEN

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

FORBEREDELSER INFOR RENGORINGEN

Forrengodringen kan endast utforas framgangsrikt om Artiholders fastklamma forst trycks isar for hand och darefter
rengdrs noggrant med en lamplig rengdringsborste (se fig. 1). Forrengoring: Avlagsna ytféroreningar noggrant
med lampliga rengdringsborstar (fig. 2) Rengdringsverktyg: Rengoringsborste Mirasuc, REF 605216

|

Fig. 1 Fig. 2

lllustration av manuell férrengéring av Artiholder.
Fig. 1: Manuell férrengéring av hallarklamman med en rengéringsborste.
Fig. 2: lllustration av rengdringsborsten Mirasuc REF 605216 som anvéands i detta utlatande

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELL (REKOMMENDERAS)

Endast en val underhallen, testad, kalibrerad och godkénd diskdesinfektor enligt EN ISO 15883 med giltigt
provmarke (CE-markning) far anvandas. Se till att diskdesinfektorn inte dverfylls vid maskinell rengéring och
desinfektion av flera olika produkter/delar och att produkterna/delarna inte kommer i kontakt med varandra. Det
rekommenderas att genomfdra rengdrings- och desinfektionscykeln enligt anvisningarna fran tillverkaren av
apparaten samt tillverkaren av rengdrings- respektive desinfektionsmedlet. Se till att rengoringsmedlet ar
kompatibelt med produkterna och eventuella desinfektionsmedel som anvands. pH-vardet fér rengdrings- och
desinfektionsmedlet bér ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska lI6sningsmedel (t.ex. alkoholer, eter,
ketoner, bensin), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiska/halogenerade
kolvaten. Vi rekommenderar anvandning av: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z. Félj noggrant
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bruksanvisningen fran tillverkaren av rengorings- och desinfektionsmedlet. Félj sarskilt de angivna
koncentrationerna och verkanstiderna.

Beskrivning av den rekommenderade rengoéringsprocessen:

Forrengoring: Forrengdringen bor utféras i ett vattenbad (minst dricksvattenkvalitet) utan ytterligare
rengoringstillsatser med en rengdringsborste under vattenytan, for att bade uppna en tiliracklig rengéring av
produkterna/komponenterna och undvika att proteiner fastnar, samt for att skydda omgivningen mot
kontaminering med sténkvatten. Tiden bor anpassas efter hur smutsiga produkterna/komponenterna ar, men far
inte understiga 1 minut.

Rengdringsverktyg for forrengoéring: Mirasuc-borste, REF 605216 och Flexbrush, REF 605254

| denna valideringsrapport uppnaddes isarhallningen av fastklammorna genom att Artiholder klamdes fast i en
lamplig metallanordning (fig. 3). Vid daglig medicinsk anvandning maste man sakerstalla att de bada delarna av
fastklamman halls isar pa ett tillforlitligt satt under hela rengdringstiden i diskdesinfektorn.

Mekanisk anordning for att halla fastklammorna isar under den maskinella rengéringen.
Fig. 3: Ovanifranvy av Artiholder som ar mekaniskt fastspand i diskdesinfektorn.
Fig. 4: Sidovy av den mekaniska anordningen for att halla fastklammorna isar.

Rengdéringsprogram: VarioTD

Rengdringstemperatur: 50,2 -56,4 °C

Halltid: 10:54 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1-94,3 °C

Halltid: 09:57 min.

Skoljteknik: Farskvattensystem / avjoniserat vatten

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

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

Tillbehor: Insatsstall fér avtrycksskedar

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

RENGORING: MANUELL

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

Beskrivning av den rekommenderade rengoringsprocessen:

Forrengodring: Avlagsna ytfororeningar med en engangsduk

Rengoring: Lagg instrumentet i en silskal. Hang in silskalen i rengdringsbadet med rengdéringslésning och
avlagsna féroreningar med hjalp av rengéringsborstar.

Rengdringsmedel: ID 213, Durr Dental

Koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Rengdringsborste Flexbrush, REF 605254

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

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

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

31/81 2011112404 Rev9 (2026-10)



i
Artiholder % HaGER

DESINFEKTION: MANUELL

For manuell desinfektion ska endast godkanda desinfektionsmedel med bevisad verkan anvandas (CE-méarkning,
listade av SFVH). Lagg produkterna/delarna i lampliga desinfektionsbad enligt desinfektionsmedeltillverkarens
anvisningar. Se till att produkterna ar tillréckligt tdckta och inte vidrér varandra. Desinfektionsmedeltillverkarens
bruksanvisning ska féljas noggrant. | synnerhet ska de angivna koncentrationerna och verkningsiderna foljas.

Vi rekommenderar anvandning av: Dirr Dental ID 213 Instrumentdesinfektion, koncentration 2 %

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Genomfér korrekt rengoringsférberedelse och manuell rengdring.

Desinfektion: Lagg instrumentet i en silskal och hang upp silskélen i desinfektionsbadet med desinfektionslésning.
Desinfektionsmedel: ID 213, Diirr Dental Koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Rengdringsborste Flexbrush, REF 605254

Kontakttid: 5 min.

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

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

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

TORKNING

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

100 °C.

UNDERHALL, KONTROLL OCH PROVNING

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

FORPACKNING

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

STERILISERING

Endast godkanda autoklav med fraktionerat férvakuum far anvandas. Se till att autoklaven inte 6verfylls vid
sterilisering av flera olika produkter/komponenter och att produkterna/komponenterna inte kommer i kontakt med
varandra. Foljande steriliseringscykler kan anvandas: angsterilisering, 134 °C, halltid 5 minuter eller
angsterilisering, 121 °C, halltid 20 minuter. Foér att torka produkterna/komponenterna bér autoklavens torkcykel
stallas in. Folj bruksanvisningen fran autoklavtillverkaren.

FORVARING

For att bibehalla steriliteten ska produkterna fram till anvandning férvaras i standardiserade steriliseringspasar pa
en torr och ren plats. Om sterilférpackningarna ar skadade ska produkterna genomga rengérings- och
desinficeringsprocessen pa nytt fére anvandning.

YTTERLIGARE INFORMATION

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

KONTAKT MED TILLVERKAREN

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

Ovanstaende anvisningar har validerats av tillverkaren av medicintekniska produkter som lampliga for att
rekonditionera produkten. Det aligger den som utfér rekonditioneringen att sékerstalla att den faktiskt utforda
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rekonditioneringen, med den utrustning, de material och den personal som anvands i verksamheten, uppnar det
onskade resultatet. For detta kravs verifiering och/eller validering samt rutinmassig évervakning av forfarandet.
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO UZYCIA WG
EN ISO 17664-1:2021

& Ostrzezenia:

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

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

w gabinecie lekarskim lub w szpitalu.

Ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia:

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

Osobiste wyposazenie ochronne:

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

INSTRUKCJE:

WSTEPNE CZYNNOSCI W MIEJSCU UZYCIA

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

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM

Czyszczenie wstepne mozna przeprowadzi¢ skutecznie jedynie pod warunkiem wczesniejszego recznego
rozwarcia mechanizmu zaciskowego uchwytu Artiholder, a nastepnie starannego oczyszczenia go za pomocag
odpowiedniej szczotki czyszczacej (patrz ilustr. 1). Czyszczenie wstepne: Zanieczyszczenia powierzchni usungé
starannie za pomocg odpowiednich szczotek czyszczacych (ilustr. 2). Narzedzia do czyszczenia: Szczotka
czyszczaca Mirasuc, REF 605216

llustr. 1 llustr. 2

Zilustrowanie recznego czyszczenia wstepnego uchwytu Artiholder.

llustr. 1: Reczne czyszczenie wstepne mechanizmu zaciskowego za pomocg szczotki czyszczace;.

llustr. 2: Zaprezentowanie szczotki czyszczgcej Mirasuc REF 605216 wykorzystanej podczas sporzadzania
niniejszej ekspertyzy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MASZYNOWO (ZALECANE)
Do mycia mozna uzywac tylko odpowiednio utrzymanego, przetestowanego, skalibrowanego i zatwierdzonego
urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji zgodnego z normg EN ISO 15883, posiadajgcego wazny znak
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certyfikacji (znak CE). Nalezy upewnic¢ sie, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekcji kilku roznych
produktow/czesci nie dojdzie do przepetnienia urzadzenia 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 srodka do czyszczenia oraz $rodka do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze srodek do
czyszczenia nadaje sie do czyszczenia produktow i nie koliduje z ewentualnie stosowanymi srodkami do
dezynfekcji. Warto$¢ pH $rodka do czyszczenia i Srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikdw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogendéw (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 $rodka do czyszczenia i Srodka do dezynfekcii.

W szczegodlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw oddziatywania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: Czyszczenie wstepne powinno odbywac sie w kgpieli wodnej (przynajmniej o jakosci wody
pitnej) bez dodatkowych srodkdw czyszczacych, za pomoca szczotki czyszczgcej pod powierzchnig wody,
zarowno 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¢ krétszy niz 1 minuta.

Narzedzia do czyszczenia wstepnego: Szczotka Mirasuc, REF 605216, oraz Flexbrush, REF 605254.

W ramach niniejszej ekspertyzy walidacyjnej mechanizm zaciskowy utrzymywany byt w pozycji rozwartej poprzez
zacisniecie uchwytu Artiholder na odpowiednim metalowym przyrzadzie (ilustr. 3). Podczas codziennego uzytku
medycznego nalezy zapewnié, by w czasie catego procesu przygotowania do uzycia w urzgdzeniu do
czyszczenia i dezynfekcji obie czesci mechanizmu zaciskowego byly w sposéb trwaty utrzymywane w pozycji
rozwarte;.

llustr. 3 ' llustr. 4

Mechaniczny przyrzad do utrzymywania mechanizmu zaciskajgcego w pozycji rozwartej podczas maszynowego
przygotowania do uzycia.

llustr. 3: Widok z gory na rozwarty w sposéb mechaniczny uchwyt Artiholder w urzgdzeniu do czyszczenia

i dezynfekciji.

llustr. 4: Widok z boku na mechaniczny przyrzad do utrzymywania mechanizmu w pozycji rozwarte;j.

Program czyszczenia: VarioTD

Temperatura czyszczenia: 50,2-56,4°C

Czas cyklu: 10:54 min

Temperatura dezynfekgji: 65,1-94,3°C

Czas cyklu: 09:57 min

Technika ptukania: System $wiezej wody/woda catkowicie zdemineralizowana

Srodek czyszczacy: Dr. Weigert, neodisher MA, dozowanie: 30 mg (3 g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, dozowanie: 1-2 ml/|

Srodki pomocnicze: Koszyk na tyzki wyciskowe

Jakos$¢ wody powinna odpowiadaé parametrom wody pitnej. Plukanie i suszenie nalezy przeprowadzaé w sposéb
maszynowy. Temperatura czyszczenia maszynowego nie powinna przekracza¢ 60°C. Nalezy dotozy¢ staran, aby
catkowicie usung¢ widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia i dezynfekcji nadal widoczne 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 kagpieli wodnej (przynajmniej o jakosci wody pitnej) przy uzyciu
ponizej podanych srodkdw do czyszczenia i szczotki pod powierzchnig wody, zaréwno w celu osiggniecia
wystarczajgcego wyczyszczenia produktéw/czesci i unikniecia utrwalania biatka, jak réowniez w celu ochrony
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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 sekund.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

Czyszczenie wstepne: Usung¢ zabrudzenia powierzchni jednorazowg $ciereczka.

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

Srodek do czyszczenia: ID 213, firma Dirr Dental

Stezenie: 2%

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605254

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

Suszenie: Suszenie w temperaturze pokojowej

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

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzone srodki do dezynfekcji o sprawdzone;j
skutecznosci (ze znakiem CE, wymienione na listach VAH/DGHM). Umiesci¢ produkty/czesci w odpowiednich
kapielach dezynfekujacych zgodnie z instrukcjami producenta srodka do dezynfekciji. Upewni¢ sie, ze produkty sg
wystarczajgco zakryte i nie dotykajg sie nawzajem. Nalezy Scisle 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, stezenie 2%.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Przeprowadzi¢ wiasciwe przygotowanie do czyszczenia i czyszczenie reczne.

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

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

Narzedzia do czyszczenia: Szczotka czyszczaca Flexbrush, REF 605254

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 srodkami do czyszczenia. Wartos¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkéw),
halogenoéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Prosze przestrzegaé
wszelkich ograniczen termicznych z uwzglednieniem informacji producenta $rodka do dezynfekcji. Nastepnie
nalezy przeptukaé¢ produkty/czesci wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund. Przed
dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

SUSZENIE

Jesli produkty przygotowywane sg recznie, produkty/czesci mozna suszy¢ przez przedmuchiwanie
przefiltrowanym, niezaolejonym sprezonym powietrzem zgodnie z DIN ISO 8573-1 (klasa czystosci medycznej)
lub w temperaturze pokojowej. Suszenie w procesie przygotowania maszynowego powinno odbywac sie
bezposrednio za pomoca 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 ztozyé. Przed kazdym etapem pracy i po jego zakohczeniu produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
pod kagtem zanieczyszczen, uszkodzen, zuzycia i deformaciji. Produktéw uszkodzonych lub skorodowanych nie
wolno ponownie uzywac. Jesli produkt/czes$¢ nie sg wyraznie czyste, nalezy powtorzy¢ caty proces przygotowania
lub odpowiednio usung¢ produkt/czes¢ jako odpad.

OPAKOWANIE

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

w torebkach, nalezy wykorzysta¢ natychmiast.
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STERYLIZACJA

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

PRZECHOWYWANIE

Aby zachowa¢ sterylnos$¢, produkty nalezy przechowywaé do momentu uzycia w suchym, czystym miejscu,

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

INFORMACJE DODATKOWE

Woysterylizowane produkty nalezy oznakowa¢ zgodnie z przepisami prawnymi obowigzujacymi w kraju
uzytkownika. Zalecany okres przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych jest opisany w normie DIN
58953-8 i zalezy od czynnikow zewnetrznych i oddziatywan podczas przechowywania, transportu i uzytkowania.
W ramach swojego systemu zarzadzania jakoscig uzytkownik musi dopilnowaé, aby nie doszto do przekroczenia
podanej ewentualnie liczby cykli przygotowania do uzycia (patrz ograniczenia w przygotowywaniu do uzycia).
Wszystkie powazne zdarzenia powigzane z produktem nalezy niezwlocznie zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi danego panstwa cztonkowskiego. W kwestii usuwania produktow do odpaddw istniejg zréznicowane
regionalnie zalecenia i przepisy. Pytania dotyczgce aktualnych regulacji w danym regionie nalezy kierowa¢ do
wihasciwych firm zajmujgcych sie gospodarkg odpadami.

KONTAKT Z PRODUCENTEM

Tel.: (+49) 203/99269 - 0, e-mail: inffo@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, materiatow i personelu
w miejscu przygotowania, osiggneta pozadany rezultat. Wymaga to weryfikac;ji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu.

37 /81 2011112404 Rev9 (2026-10)



i
Artiholder % HBGER

CS
POKYNY PRO ZPRACOVANi PODLE NORMY EN ISO 17664-1:2021

& Bezpecénostni upozornéni:

Pozor! Pfed prvnim pouzitim i po kazdém dal§im pouziti musi byt vyrobek vyc¢istén, dezinfikovan a sterilizovan
v souladu s timto ndvodem na zpracovani. Samotnéa dezinfekce nestaci. Dikladné &isténi a dezinfekce jsou
nezbytnymi pfedpoklady U¢inné sterilizace. Se zpracovanim k opétovnému pouziti je tfeba zacit co nejdfive,
nejpozdéji vSak do 2 hodin po pouziti. BEhem procesu zpracovani je nezbytné vyvarovat se zbytecného
vystavovani vyrobku mokru nebo vihkosti. Dbejte také na dodrzovani pravnich pfedpisl platnych ve vasi zemi
a hygienickych predpisu pfislusné lékarské ordinace ¢i nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:

Casto provadéna zpracovani maji na tento vyrobek jen nepatrny vliv. O konci Zivotnosti vyrobku rozhoduje
predevsim jeho opotfebeni a poskozeni v dusledku pouzivani. V pfipadé pochybnosti je nutno vyrobky vzdy véas
vyfadit a nahradit novymi. Rozhodnuti o dal$im pouziti musi ucinit uzivatel na vlastni odpovédnost. V pfipadé
pfili§ €astého pouzivani vyrobce neruci za funkénost, uzitné vlastnosti ani bezpe€nost vyrobku.

Osobni ochranné prostredky:

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

POKYNY:

PRVOTNi OSETRENI V MISTE POUZITI

V misté pouziti odstrante povrchové necistoty jednorazovou textilni / papirovou utérkou. Vyrobky oplachnéte
vodou (minimalné v kvalité pitné vody), a to nejpozdé&ji do 2 hodin po pouZiti. Je nutné zamezit tomu, aby

na vyrobku zaschly zbytky nebo nedistoty jakéhokoli druhu. PFi prvotnim o$etfeni v misté pouziti nepouziveijte
pFipravky obsahujici aldehydy nebo alkoholy, nebot tyto pfipravky by mohly zpUsobit fixaci bilkovin.

PRIPRAVA PRED CISTENIM

PFedcisténi Ize uspé&sné provést pouze tehdy, pokud se pfidrzovaci svorka drzaku Artiholder nejprve ruéné
rozevre a nasledné dikladné vycisti vhodnym ¢isticim kartaCkem (viz obr. 1). PfedCisténi: Povrchové necistoty
pedlivé odstrarite vhodnymi &isticimi kartacky (obr. 2). Cistici nagini: &istici kartadek Mirasuc, REF 605216

Obr. 1 Obr. 2

Znazornéni ruéniho predcisténi drzaku Artiholder.
Obr. 1: ruéni pfedcisténi pfidrzovaci svorky Cisticim kartackem.
Obr. 2: Znazornéni Cisticiho kartd€ku Mirasuc REF 605216 pouzitého v tomto posudku.

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Smi byt pouzito pouze fadné udrzované, prezkousené, kalibrované a schvalené zafizeni na Cisténi a dezinfekci

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

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

a dezinfek&niho prostfedku musi byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka rozpoustédla (nap¥. alkoholy,
étery, ketony, benziny), oxida¢ni Cinidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) ani aromatické

/ halogenované uhlovodiky. Doporucuje se pouziti s pfipravky: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert,
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neodisher Z. Je nezbytné dusledné se Fidit navodem k pouZiti Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku vydanym
vyrobcem. Zejména museji byt dodrzeny pfedepsané koncentrace a doby plsobeni.

Popis doporu¢eného postupu cisténi:

Predcisténi: Pfedcisténi ma probihat ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody) bez dalSich Cisticich pfFisad,
a to pomoci Eisticiho kartacku pod hladinou vody tak, aby bylo dosaZzeno dostate¢ného ocisténi vyrobku

/ jednotlivych ¢asti bez sou¢asné fixace bilkovin a zaroven se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou.
Doba cisténi by se méla fidit stupném znecisténi vyrobku/jednotlivé ¢asti, nesmi vSak byt kratSi nez 1 minuta.
Cistici nagini na predcisténi: karta¢ Mirasuc, REF 605216 a Flexbrush, REF 605254.

V tomto validaénim posudku bylo rozevieni pfidrzovacich svorek dosazeno upnutim drzaku Artiholder

do vhodného kovového pfipravku (obr. 3). V kazdodenni Iékafské praxi je nutné zajistit, aby obé &asti pfidrzovaci
svorky zUstaly po celou dobu procesu zpracovani v zafizeni na ¢isténi a dezinfekci spolehlivé rozeviené.

Mechanicky pfipravek pro udrzeni pfidrzovaci svorky rozeviené béhem strojového zpracovani.
Obr. 3: Pohled shora na drzak Artiholder mechanicky upnuty v zafizeni na ¢isténi a dezinfekci.
Obr. 4: Bo¢ni pohled na mechanicky pfipravek pro udrzeni svorky rozeviené.

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50,2-56,4 °C

Doba expozice: 10:54 min.

Dezinfekéni teplota: 65,1-94,3 °C

Doba expozice: 9:57 min.

Technika oplachovani: systém pfivodu 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/|

Pomucka: vkladaci stojan pro otiskovaci Izice

Kvalita vody musi odpovidat nejméné urovni pitné vody. Oplachovani a suSeni by mélo probihat strojové.

Pfi strojovém c&isténi nema teplota prekrocit 60 °C. Je nutné dbat na Uplné odstranéni v§ech viditelnych nedistot.
Jsou-li po dokonceni Cisténi a dezinfekce stéle viditeIné necistoty, je nutné Cisténi a dezinfekci provést
opakované. Pfed dal§im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytk(i a musi byt suchy.

CISTENI: RUCNI

Ruéni ¢isténi se provadi ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody), a to s pomoci nize uvedeného Eisticiho
prostfedku a kartacku pod hladinou vody tak, aby bylo dosazeno dostate¢ného ocisténi vyrobkd / jednotlivych
Casti bez soucasné fixace bilkovin a zaroven se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba ¢isténi by se
meéla Fidit stupném 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 doporuceného postupu ¢isténi:

Predcisténi: odstrarite povrchové nedistoty jednorazovou utérkou

Cisténi: vlozte nastroj do sitové misky. Sitovou misku zavéste do &istici 1azné s &isticim roztokem a gisticimi
kartaCky odstrarite necistoty.

Cistici prostfedek: ID 213, vyrobce Diirr Dental

Koncentrace: 2 %

Cistici nagini: gistici kartaéek Flexbrush, REF 605254

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

SusSeni: suste pfi pokojové teploté

PFi ruénim ¢isténi nema teplota prekrocit 45 °C. Je nutné dbat na Uplné odstranéni vSech viditelnych necistot.
Jsou-li po dokonceni Cisténi stale viditelné necistoty, je nutné &isténi provést opakované.
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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 pfislusnych dezinfekénich lazni podle
specifikaci vyrobcl dezinfekénich prostfedkd. Dbejte na to, aby byly vyrobky dostateéné ponofené a vzajemné se
nedotykaly. Je nezbytné dlsledné se fidit navodem k pouziti vydanym vyrobcem dezinfekéniho prostfedku
Zejména museji byt dodrZeny prfedepsané koncentrace a doby pusobeni.

Doporucuje se pouziti s pfipravky: dezinfekéni koncentrat na nastroje Dirr Dental ID 213, koncentrace 2 %.

Popis doporuc¢eného postupu dezinfekce:

Provedeni fadné pripravy pred €isténim a ru¢niho cisténi.

Dezinfekce: vlozte nastroj do sitové misky. Sitovou misku zavéste do dezinfekéni 1azné s dezinfekénim roztokem.
Dezinfekéni prostredek: ID 213, vyrobce Durr Dental, koncentrace: 2 %

Cistici nagini: gistici kartadek Flexbrush, REF 605254

Doba expozice: 5 min.

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

Suseni: suste pfi pokojové teploté

Dbejte na to, aby byl dezinfekéni prostiedek kompatibilni s vyrobky a 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), oxida¢ni €inidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) ani aromatické

/ halogenované uhlovodiky. Vezméte v Uvahu pfipadna teplotni omezeni vyplyvajici ze specifikace vyrobce
dezinfek&niho prostfedku. Nasledné vyrobky / jednotlivé ¢asti oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody)
po dobu nejméné 20 sekund. Pred dal$im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytkd a musi byt suchy.
SUSENI

Jestlize produkty pfipravujete ruéné, Ize produkty / jednotlivé ¢asti susit ofukovanim filtrovanym, bezolejovym
stlacenym vzduchem podle normy DIN ISO 8573-1 (Iékafska tfida Cistoty) nebo pfi pokojové teploté.

P¥i strojovém zpracovani by suseni mélo probihat pfimo v zafizeni pomoci horkého vzduchu. Pfi strojovém
suSeni nema teplota prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A PREZKOUSENI

Vyrobek nevyzaduje zadnou zvlastni udrzbu. Rozlozené vyrobky / jednotlivé ¢asti opét slozte dohromady.

PFed jednotlivymi pracovnimi kroky a po nich musi vzdy prob&hnout vizudlni kontrola zaméfena na pfipadna
znecisténi, poskozeni, opotfebeni a deformace. Poskozené nebo zkorodované vyrobky se nesméji dale pouzivat.
Nejsou-li vyrobek / jednotliva ¢ast viditelné Cisté, je nutné cely postup zpracovani opakovat, nebo vyrobek

/ jednotlivou ¢ast Fadné zlikvidovat.

OBAL

Vyrobek je nutné zabalit do vhodného a normovaného priihledného sterilniho obalu (sterilizacniho sacku) a tento
neprody$né uzavrit. Ridte se pokyny vyrobcu sterilizaénich sackl a uzaviracich stroji a dodrzujte aktualni
normativni pozadavky. Vyrobky / jednotlivé ¢asti nesterilizované v saécich museji byt pouzity okamzité.

STERILIZACE

Je dovoleno pouzivat pouze validované parni vakuové autoklavy. Pfi sterilizaci vice rdznych vyrobkd

/ jednotlivych ¢asti dbejte na to, aby autoklav nebyl pfeplnén a aby se vyrobky / jednotlivé ¢asti vzajemné
nedotykaly. Lze provadét nasleduijici sterilizani cykly: parni sterilizace pfi 134 °C s dobou steriliza¢ni expozice
5 minut, nebo parni sterilizace pfi 121 °C s dobou sterilizacni expozice 20 minut. Pro suseni vyrobki

/ jednotlivych &asti je treba nastavit susici cyklus autoklavu. Ridte se navodem k pouziti vydanym vyrobcem
autoklavu.

SKLADOVANI

Pro zachovani sterility je nezbytné vyrobky az do okamziku jejich pouZiti uchovavat v normovanych steriliza¢nich
saccich na suchém a Cistém misté. V pfipadé poSkozeni sterilnich obald je tfeba vyrobky pfed jejich pouZitim
znovu podrobit postupu zpracovani.

DOPLNUJICI INFORMACE

Sterilizované vyrobky oznacujte v souladu s pravnimi a dal§imi vnitrostatnimi pfedpisy. Doporu¢enou dobu
skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedku stanovi norma DIN 58953-8 a zavisi na vnéjsich vlivech

a podminkach pfi skladovani, pfepravé a manipulaci. UzZivatel musi v ramci svého systému fizeni kvality zajistit,
ze nebudou prekroceny pfipadné predepsané cykly zpracovani (viz ¢ast Omezeni pfi zpracovani). VSechny
zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahléasit
vyrobci a prisluSnému organu vaseho ¢lenského statu. Pro likvidaci téchto vyrobki plati regionalné se lisici
doporuceni a pfedpisy. Informujte se u pfislusné firmy likvidujici odpady o aktualnich pravidlech platnych

ve vasem regionu.
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KONTAKT NA VYROBCE

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

VySe uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostfedku validovany jako vhodné pro zpracovani tohoto
zdravotnického prostfedku za ucelem opakovaného pouziti. Zpracovatel odpovida za to, Ze skute¢né provedené
zpracovani pro opakované pouziti s pouzitym vybavenim, materialy a personalem, v zafizeni zajistujicim toto
zpracovani, dosédhne poZadovaného vysledku. Za timto u€elem je nutno provadét verifikaci a / nebo validaci

a rutinni kontroly tohoto postupu.
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GENBEHANDLINGSVEJLEDNING | HENHOLD TIL EN ISO 17664-1:2021

/\ Advarsler:

OBS! Produktet skal renggres, desinficeres og steriliseres i overensstemmelse med denne
genbehandlingsvejledning inden fgrste brug og efter hver efterfalgende brug. En desinfektion alene er ikke
tilstraekkelig. En grundig rengering og desinfektion er afgarende forudseetninger for den effektive sterilisering.
Genbehandlingen skal pabegyndes hurtigst muligt, men senest 2 timer efter brug. Unadvendig eksponering af
produktet for fugt eller luftfugtighed bgr undgéas under genbehandlingsprocessen. Overhold de i dit land gaeldende
lovbestemmelser og hygiejneforskrifterne i laegeklinikken eller pa hospitalet.

Genbehandlingens begraensninger:

Hyppig genbehandling har kun en mindre effekt pa dette produkt. Produktets levetid afheenger primeert af slid og
skader forarsaget af brug. | tvivlstilfaelde ber produkter altid kasseres og udskiftes tidligt. Beslutningen om
gentagen brug ligger udelukkende hos brugeren. Producenten patager sig intet ansvar for produktets funktion,
ydeevne og sikkerhed, hvis det bruges for mange gange.

Personligt beskyttelsesudstyr:

Af hensyn til arbejdssikkerheden og for at minimere infektioner/krydsinfektioner skal passende personligt
sikkerhedsudstyr (sikkerhedstgj, sikkerhedshandsker, sikkerhedsbriller, beskyttelse af neese/mund) beeres under
hele genbehandlingen.

VEJLEDNING:

INDLEDENDE IBRUGTAGNING PA BRUGSSTEDET

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

FORBEREDELSE FOR RENGZRINGEN

Den forudgéende rengering kan kun lykkes, hvis artiholderens bgijle farst trykkes fra hinanden manuelt og
efterfalgende renses grundigt med en egnet renggringsbgrste (se fig. 1). Forudgdende renggring:
Overfladeforurening fiernes omhyggeligt med egnede rengeringsbearster (fig. 2) Renggringsvaerktgi:
Renggringsberste Mirasuc, REF 605216

|

Fig. 1 Fig. 2

lllustration af den manuelle forudgaende rengering af artiholderen.
Fig. 1: manuel forudgadende rengering af bajlen med en renggringsbearste.
Fig. 2: lllustration af rengeringsbgrsten Mirasuc REF 605216, der er anvendt i denne rapport

RENGORING OG DESINFEKTION: | MASKINE (ANBEFALES)

Der ma kun anvendes korrekt vedligeholdt, testet, kalibreret og godkendt renggrings- og desinfektionsudstyr i
henhold til EN ISO 15883 med et gyldigt certificeringsmeerke (CE-meerke). Ved renggring og desinfektion af flere
forskellige produkter/dele ved hjeelp af en maskine skal det sikres, at renggringsapparatet ikke overbelastes, og at
produkterne/delene ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales at lade renggrings- og
desinfektionscyklussen kegre i henhold til specifikationerne fra udstyrsproducenten og producenten af
renggringsmidlet/desinfektionsmidlet. Sgrg for, at renggringsmidlet er kompatibelt med produkterne og eventuelle
anvendte desinfektionsmidler. Renggrings- og desinfektionsmidlets pH-veerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5.
Undlad at anvende organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, eter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks.
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peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede kulbrinter. Vi anbefaler fglgende produkter:
Dr.Weigert, neodisher MA/Dr.Weigert, neodisher Z. Brugsanvisningen fra renggrings- og desinfektionsmidlets
producent skal overholdes ngje. Overhold isaer de koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes.

Beskrivelse af den anbefalede renggringsproces:

Forudgéende rengering: Den forudgaende rengering skal udfgres i et vandbad (minimum af drikkevandskvalitet)
uden andre renggringsmidler og med en renggringsbgrste under vandoverfladen for at opna tilstraekkelig
rengering af produkterne/enkeltdelene, sa proteinbinding undgas, og omgivelserne beskyttes mod vandstaenk.
Renggringens varighed afhaenger af produktets/enkeltdelens kontamineringsgrad, men bgr ikke veere kortere end
1 minut.

Renggringsveerktgij til forudgaende renggring: Mirasuc-barste, REF 605216 og Flexbrush, REF 605254

| den foreliggende valideringsrapport blev bgjlen holdt adskilt, ved at artiholderen blev speendt fast i en egnet
metalanordning (fig. 3) Ved den medicinske anvendelse i hverdagen skal det sikres, at bgjlen holdes sikkert
adskilt under hele genbehandlingstiden i renggrings-desinfektionsapparatet.

Mekanisk anordning til at holde bgjlen adskilt under genbehandling i maskine.
Fig. 3: set ovenfra: artiholderen fastgjort mekanisk i rengerings-desinfektionsapparatet.
Fig. 4: set fra siden: Den mekaniske anordning, der holder bgjlen fra hinanden.

Renggringsprogram: VarioTD

Renggringstemperatur: 50,2 - 56,4 °C

Holdetid: 10:54 min.

Desinfektionstemperatur: 65,1 - 94,3 °C

Holdetid: 09:57 min.

Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand

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

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

Tilbehgr: indsatsstativ til aftryksbakker

Vandet skal veere af drikkevandskvalitet. Skylning og te@rring skal udfgres af enheden. Enhedens
reng@ringstemperatur bar ikke overstige 60 °C. Sgrg for, at al synlig kontaminering er fiernet fuldsteendig. Hvis
der er synlig kontaminering tilbage efter renggrings- og desinfektionsprocessen, skal rengering og desinfektion
gentages. Far yderligere genbehandling skal produktet veere fri for alle rester og tert.

RENGQGRING: MANUEL

Den manuelle renggring skal udfgres under vandoverfladen i et vandbad (minimum af drikkevandskvalitet) med
det nedenfor anfgrte rengeringsmiddel og en renggringsbgrste for at opna tilstreekkelig renggring af
produkterne/enkeltdelene, sa proteinbinding undgas, og omgivelserne beskyttes mod kontaminering med
vandstaenk. Renggringens varighed afhaenger af produktets/enkeltdelens kontamineringsgrad, men bgr ikke veere
kortere end 1 minut. Skyl efterfglgende produkterne/enkeltdelene med vand (minimum af drikkevandskvalitet) i
mindst 20 sekunder.

Beskrivelse af den anbefalede renggringsproces:

Forudgaende renggring: Fjern overfladekontaminering med en engangsklud.

Renggring: Leeg instrumentet i en si-skal. Haeng si-skalen i renggringskarret med renggringsoplasning, og fiern
snavs ved hjaelp af renggringsberster.

Renggringsmiddel: ID 213, Fa. Durr Dental

Koncentration: 2 %

Renggringsredskaber: renggringsberste Flexbrush, REF 605254

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

Tarring: tarres ved stuetemperatur
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Den manuelle renggrings temperatur bgr ikke veere hgjere end 45 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er fiernet
helt. Hvis der er synlig kontaminering tilbage efter renggringsprocessen, skal renggringen gentages.

DESINFEKTION: MANUEL

Brug udelukkende godkendte desinfektionsmidler med testet effektivitet (CE-meerket, pa VAH-/DGHM-listen) til
den manuelle desinfektion. Leeg produkterne/enkeltdelene i de respektive desinfektionsbade i overensstemmelse
med desinfektionsmiddelproducentens specifikationer. Sarg for, at produkterne er tilstreekkeligt daekkede og ikke
kommer i kontakt med hinanden. Brugsanvisningerne fra desinfektionsmidlets producent skal overholdes ngije.
Overhold isaer de koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes.

Vi anbefaler fglgende produkter: Dirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion, koncentration 2 %

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Korrekt udfgrelse af rengaringens forberedelse og den manuelle renggring.

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

Renggringsredskaber: renggringsberste Flexbrush, REF 605254

Eksponeringstid: 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 renggringsmidler.
Desinfektionsmidlets pH-vaerdi 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 efterfglgende produkterne/enkeltdelene med vand
(minimum af drikkevandskvalitet) i mindst 20 sekunder. Far yderligere genbehandling skal produktet veere fri for
alle rester og tart.

TORRING

| tilfeelde af manuel genbehandling af produkterne kan produkterne/enkeltdelene tgrres med filtreret, oliefri trykluft
i overensstemmelse med DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhedsklasse) eller ved stuetemperatur. Ved maskinel
genbehandling bar terring forega med varmluft direkte i udstyret. Ved maskintgrring ma en temperatur pa 100 °C
ikke overskrides.

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG AFPRGVNING

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

EMBALLAGE

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

STERILISERING

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

OPBEVARING
For at bevare steriliteten bgr 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.

YDERLIGERE INFORMATIONER:

Meerk de steriliserede produkter i overensstemmelse med de lovgivningsmaessige og nationale bestemmelser.
Den anbefalede opbevaringsperiode for sterilt medicinsk udstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og
afheenger af eksterne pavirkninger og indvirkninger under opbevaring, transport og handtering. Brugeren skal
inden for rammerne af sit kvalitetsstyringssystem sikre, at de respektivt gaeldende specificerede
genbehandlingscyklusser (se Genbehandlingens begraensninger) 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. Sparg
din kompetente affaldshandteringsvirksomhed om, hvilke regler der geelder i dit omrade.
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KONTAKT TIL PRODUCENTEN

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

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

& Opozorila:

Pozor! Pripomocek je treba pred prvo uporabo in po vsaki naslednji uporabi o€istiti, dezinficirati in sterilizirati v
skladu s temi navodili za ponovno obdelavo. Samo dezinficiranje ni dovolj. Temeljito €iS€enje in razkuzevanje sta
bistvena pogoja za ucinkovito sterilizacijo. Pripravo je treba zaleti ¢im prej, najpozneje pa v dveh urah po uporabi.
Med postopkom priprave se izogibajte nepotrebni izpostavitvi izdelka vlagi ali mokroti. UposStevajte tudi

zakonodajo, ki velja v vasi drzavi, ter higienske predpise vase zobozdravstvene prakse ali bolniSnice.

Omejitve pri pripravi:

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

Osebna varovalna oprema:

Zaradi varnosti pri delu in za zmanj8anje okuzb/navzkriZznih okuzb je treba med celotnim postopkom ponovne
obdelave nositi ustrezno osebno zascitno opremo (zascitna oblacila, zascitne rokavice, zascitna ocala in masko
za obraz).

NAVODILA:

PRVA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Na mestu uporabe odstranite povrSinsko onesnazZenje z rob&kom/papirnato brisaco za enkratno uporabo.
Pripomocke sperite z vodo (vsaj kakovosti pitne vode) najkasneje 2 uri po uporabi. Pomembno je prepreciti, da bi
se kakr3ni koli ostanki ali onesnazevalci posusili na pripomocku. Za prvo obdelavo na mestu uporabe ne
uporabljajte sredstev na osnovi aldehidov ali alkohola, saj lahko to povzrodi fiksacijo beljakovin.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM

Predhodno &iS¢enje je mogoce uspesno izvesti samo, ¢e zadrzevalne sponke pripomocka Artiholder najprej z
roko potisnete narazen in nato z ustrezno Cistilno krtaco skrbno izvedete CiS€enje (glejte sl. 1). Predhodno

gisenje: Povrsinsko umazanijo skrbno odstranite z ustreznimi &istilnimi krtagami (sl. 2) Cistiina orodja: Cistilna
krtata Mirasuc, REF 605216

Sl. 2

Prikaz ro€nega predhodnega CiS€enja pripomocka Artiholder.

Sl. 1: ro€no predhodno &iS¢enje zadrzevalnih sponk s Cistilno krtaco.
Sl. 2: Prikaz Cistilne krtate Mirasuc REF 605216, uporabljene v prisotnem mnenju

CISCENJE IN DEZINFICIRANJE: STROJNO CISCENJE (PRIPOROCENO)

Uporabljati je dovoljeno le pravilno vzdrzevano, preizkuseno, kalibrirano ter odobreno napravo za €iS¢enje in
dezinficiranje v skladu z EN ISO 15883 z veljavno certifikacijsko oznako (oznaka CE). Pri ¢iS¢enju in
dezinficiranju vec razli€nih pripomockov/posameznih delov z istim strojem se prepricajte, da Cistilna oprema ni
preobremenjena in da pripomocki/posamezni deli ne pridejo v stik drug z drugim. Priporo¢amo izvajanje cikla
¢iS€enja in razkuzevanja v skladu z navodili proizvajalca naprave ter proizvajalca Cistilnega oz. razkuzevalnega
sredstva. Poskrbite, da bo Cistilno sredstvo zdruZljivo z izdelki in morebitnimi uporabljenimi razkuzevalnimi
sredstvi. pH-vrednost Cistilnega in razkuzevalnega sredstva naj bo med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil
(npr. alkoholov, etrov, ketonov, bencinov), oksidantov (npr. peroksidov), halogenov (klora, joda, broma) ali
aromatskih/halogeniranih ogljikovodikov. Priporo¢ena uporaba z: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert,
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neodisher Z. Vedno natanéno upoStevajte navodila proizvajalca Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je
treba upostevati koncentracije in €as stika.

Opis priporoc¢enega postopka ¢iSéenja:

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

Cistilna orodja za predhodno &iS¢enje: Krtaca Mirasuc, REF 605216 in Flexbrush, REF 605254

V prilozenem potrditvenem mneniju je bilo razpiranje zadrzevalnih sponk dosezeno z vpetjem pripomocka
Artiholder v ustrezno kovinsko pripravo (sl. 3). Med vsakodnevno medicinsko uporabo je treba zagotoviti, da sta
oba dela zadrzevalne sponke med celotnim ¢asom priprave v RDG zanesljivo pridrzana narazen.

Mehanska priprava za drzanje zadrZzevalne sponke narazen med strojno pripravo.
Sl. 3: Pogled od zgoraj na mehansko vpet pripomocek Artiholder v RDG.
Sl. 4: Pogled s strani na mehansko napravo za razpiranje sponk.

Program ciS€enja: VarioTD

Temperatura ¢iS¢enja: 50,2 - 56,4 °C

Cas zadrzevanja: 10:54 min.

Temperatura razkuzevanja: 65,1-94,3 °C

Cas zadrzevanja: 09:57 min.

Tehnika izpiranja: Sistem s svezo vodo/VE-voda

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

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

Pripomocki: Nosilec za odtisne Zlice.

Kakovost vode 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 necistoCe, je treba postopek ponoviti. Izdelek mora biti pred nadaljnjo obdelavo
brez kakrnih koli ostankov in popolnoma suh.

CISCENJE: ROCNO

Roc¢no ¢is¢enje je treba izvesti v vodni kopeli (vsaj kakovosti pitne vode) z uporabo spodaj navedenega Cistilnega
sredstva, s krtaco pod gladino vode. To zagotavlja temeljito ¢iS€enje pripomockov/posameznih delov, hkrati pa
preprecuje fiksacijo beljakovin in §€iti okolico pred kontaminacijo z brizganjem vode. Trajanje je odvisno od
stopnje umazanosti pripomocka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute. Po tem

pripomocke/posamezne dele izpirajte z vodo (vsaj kakovosti pitne vode) vsaj 20 sekund.

Opis priporo¢enega postopka cis¢enja:

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

Cisgenje: Instrument postavite na pladen;j s sitom. Ko$arico vstavite v &istilno kopel z &istilno raztopino in
necistoCe odstranite s pomogjo Cistilnih krtag.

Cistilno sredstvo: ID 213, Fa. Dirr Dental

Koncentracija: 2 %

Cistilno orodje: Cistilna krtada Flexbrush, REF 605254

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

SusSenje: Susite pri sobni temperaturi

Ro¢no ¢is¢enje ne sme presedi temperature 45 °C. Prepricajte se, da so vsi vidni onesnazevalci popolnoma

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

Za roc¢no dezinficiranje uporabljajte samo odobrena dezinfekcijska sredstva z dokazano ucinkovitostjo (oznaka
CE, na seznamu VAH/DGHM). Pripomocke/posamezne dele postavite v ustrezne dezinfekcijske kopeli v skladu z
navodili proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Prepri¢ajte se, da so pripomocki ustrezno pokriti in se ne dotikajo
drug drugega. Natanéno upostevajte navodila za uporabo proizvajalca dezinfekcijskega sredstva. Zlasti je treba
upostevati koncentracije in Cas stika.

Priporo¢ena uporaba z: Razkuzevanje instrumentov Diirr Dental ID 213, koncentracija 2 %

Opis priporo¢enega postopka dezinfekcije:

Izvajanje primerne priprave na ¢iS¢enje in roCnega Cis€enja.

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

Dezinfekcijsko sredstvo: ID 213, podjetje Diirr Dental Koncentracija: 2 %

Cistilno orodje: Cistilna krtaga Flexbrush, REF 605254

Cas izpostavitve: 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 istilnimi
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. Izdelek mora biti pred nadaljnjo obdelavo brez kakrsnih koli ostankov in popolnoma suh.

SUSENJE

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

VZDRZEVANJE, PREGLED IN PREVERJANJE

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

EMBALAZA

Pripomocek mora biti zapakiran in zaprt v primerno, standardizirano, prozorno sterilno embalazo (sterilizacijske
vrecke). Upostevajte navodila proizvajalcev sterilizacijskih vreck in strojev za zape€atenje ter veljavne predpise.
Pripomocke/posamezne dele, ki niso sterilizirani v vre¢kah, je treba takoj uporabiti.

STERILIZACIJA

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

SKLADISCENJE

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

DODATNE INFORMACIJE

Sterilne pripomocke oznacite v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporoceno obdobje skladiS¢enja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisano v standardu DIN 58953-8 in je odvisno od zunanijih vplivov ter
u€inkov med skladiS€enjem, transportom in ravnanjem. Uporabnik mora kot del svojega sistema vodenja
kakovosti zagotoviti, da se ne prekoracijo nobeni doloceni cikli ponovne obdelave (glejte Omejitve pri ponovni
obdelavi). Vse resne incidente, povezane s pripomoc¢kom, je treba nemudoma sporo€iti 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.
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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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HR
UPUTE ZA PONOVNU OBRADU PREMA EN ISO 17664-1:2021

A Upozorenja:

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

Ogranicenja prilikom ponovne obrade:

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

Osobna zastitna oprema:

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

UPUTE:

POCETNA OBRADA NA MJESTU UPORABE

Uklonite povrsinska oneciS¢enja odmah na mjestu uporabe pomocu jednokratne krpice ili papirnatog ruénika.
Proizvode isperite vodom (najmanje kvalitete pitke vode) najkasnije 2 sata nakon uporabe. Obavezno je potrebno
sprije€iti 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

PredciS¢enje se uspjeSno moze provesti samo ako se stezaljka drza¢a Artiholder najprije ru€no razmakne, a
zatim pazljivo odisti odgovaraju¢om ¢etkom za CiS¢enje (vidi sl. 1). Pred¢iS¢enje: PovrSinska oneciS¢enja pazljivo
uklonite odgovarajuéim ¢etkama za ¢iS¢enje (sl. 2) Alati za ¢iS¢enje: Cetka za CiScenje Mirasuc, REF 605216

st ' sl.2

Prikaz ruénog predciséenja drzaca Artiholder.
SI. 1: ruéno predciSéenje stezaljke pomocu Cetke za CiScenje.
Sl. 2: prikaz Cetke za CiS¢enje Mirasuc REF 605216 koriStene u ovom izvjeScu.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: STROJNO (PREPORUCENO)

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

Opis preporuc¢enog postupka ¢iSéenja:

Predciscenje: PredCidcenje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) bez dodatnih
sredstava za CiS¢enje, koristeci Cetku za CiS¢enje ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno
¢iScenje proizvoda / pojedinac¢nih dijelova uz izbjegavanje fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije
prskaju¢om vodom. Trajanje pred¢iS¢enja odreduje se prema stupnju onecisc¢enja proizvoda / pojedinacnog
dijela, ali ne smije biti krace od 1 minute.

Alati za predciSéenje: Mirasuc Cetka, REF 605216 i Flexbrush, REF 605254

U predmetnom validacijskom izvjeS¢u razdvajanje stezaljki postignuto je na nacin da se drzac Artiholder zakaci u
odgovaraju¢u metalnu napravu (sl. 3). Pri svakodnevnoj medicinskoj uporabi potrebno je osigurati da oba dijela
stezaljke tijekom cijelog postupka ponovne obrade u uredaju za €iSéenje i dezinfekciju sigurno ostanu razdvojena.

Mehani¢ka naprava kojom se stezaljka drzi razdvojenom tijekom strojne ponovne obrade.
SI. 3: Pogled s gornje strane na drzac¢ Artiholder koji je mehanicki pri€vr§¢en u uredaju za ¢€isc¢enje i dezinfekciju.
Sl. 4: Pogled s bo¢ne strane na mehani¢ku napravu kojom se razdvaja stezaljka drzaca.

Program c¢iS¢enja: VarioTD

Temperatura ¢iSc¢enja: 50,2 - 56,4 °C

Vrijeme drzanja: 10:54 min.

Temperatura dezinfekcije: 65,1 - 94,3 °C

Vrijeme drzanja: 09:57 min.

Tehnika ispiranja: sustav sa svjeZzom vodom / demineraliziranom vodom

Sredstvo za ¢iS¢enje: Dr. Weigert, neodisher MA, doziranje: 30 mg (3 g/L)

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

Pomagala: stalak za Zlice za otiske

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

CISCENJE: RUCNO

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

Opis preporucenog postupka ciSc¢enja:

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

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

Sredstvo za €is¢enje: ID 213, tvrtka Dirr Dental

Koncentracija: 2 %

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

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

SusSenje: suSenje pri sobnoj temperaturi

51/81 2011112404 Rev9 (2026-10)



i
Artiholder % HaGER

Temperatura ru¢nog ¢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¢éenja i dalje vidljive necistoCe, postupak ¢€iscenja
obavezno treba ponoviti.

DEZINFEKCIJA: RUCNO

Za ru¢nu dezinfekciju molimo koristite isklju¢ivo odobrena sredstva za dezinfekciju s ispitanom ucinkovito$¢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 sljedeéeg sredstva: Durr Dental ID 213 dezinfekcija za instrumente, koncentracija 2 %

Opis preporu¢enog postupka dezinfekcije:

Provodenje pravilne pripreme za CiS¢enje i pravilnog ru¢nog ¢is¢enja.

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

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

Alati za ¢iS¢enje: Cetka za CiS¢enje Flexbrush, REF 605254

Vrijeme djelovanja: 5 min.

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

Susenje: suSenje pri sobnoj temperaturi

Obratite pozornost na to da je sredstvo za dezinfekciju kompatibilno s proizvodima i eventualno koristenim
sredstvima za CiS¢enje. pH vrijednost sredstva za dezinfekciju trebala bi biti izmedu 5,5 i 8,5. Ne koristite
organska otapala (npr. alkohole, etere, ketone, benzine), oksidacijska sredstva (npr. perokside), halogene (klor,
jod, brom) niti aromatske/halogenirane ugljikovodike. Molimo obratite pozornost na eventualna temperaturna
ograni¢enja u skladu s uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Zatim slijedi ispiranje proizvoda /
pojedinacénih 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 osusSiti ispuhivanjem filtriranim,
bezuljnim komprimiranim zrakom u skladu s DIN ISO 8573-1 (medicinski razred Cistoce) ili suSenjem na sobnoj
temperaturi. Kod strojne ponovne obrade, suSenje treba provesti izravno u uredaju pomocu vruéeg zraka. Pri
strojnom susenju temperatura ne smije prelaziti 100 °C.

ODRZAVANJE, KONTROLA | ISPITIVANJE

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

AMBALAZA

Proizvod je potrebno pospremiti u odgovarajuéu i standardiziranu prozirnu sterilnu ambalaZzu (sterilizacijsku
vrecicu) te zapecatiti. Potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca sterilizacijskih vrecica i uredaja za pe€acenje
kao i vazec¢ih normativnih zahtjeva. Proizvodi / pojedinacni dijelovi koji nisu sterilizirani u vre¢icama moraju se
odmabh 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 20 minuta. Za suSenje proizvoda /
pojedinacnih dijelova potrebno je ukljugiti ciklus suSenja na autoklavu. Potrebno je pridrzavati se uputa za
uporabu proizvodaca autoklava.

CUVANJE PROIZVODA

Radi o€uvanja sterilnosti, proizvode je potrebno do uporabe ¢uvati u standardiziranim sterilizacijskim vre¢icama
na suhom i Cistom mjestu. Ako je sterilna ambalaza oSteéena, 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 0 vanjskim utjecajima tijekom skladiStenja,
transporta i rukovanja. Korisnik je u okviru svog sustava upravljanja kvalitetom duZan osigurati da se eventualno
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propisani ciklusi ponovne obrade (vidjeti ograni¢enja pri ponovnoj obradi) ne prekorace. Sve ozbiljne incidente
povezane s proizvodom potrebno je odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice. Za zbrinjavanje
proizvoda postoje regionalno razliCite preporuke i propisi. Obratite se nadleznim sluzbama za zbrinjavanje otpada
kako biste saznali vaZzeée propise u Vasoj regiji.

KONTAKT PROIZVODACA

Tel.: (+49) 203/99269 - 0, e-mail: inffo@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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SK
INSTRUKCIE NA SPRACOVANIE PODLA EN ISO 17664-1:2021

/\ varovné pokyny:

Pozor! Produkt sa musi pred prvym pouzitim, ako aj po kazdom dalSom pouziti, vycistit, dezinfikovat a
sterilizovat' podla tychto inStrukcii. Samotna dezinfekcia nie je postacujuca. Dokladné Cistenie a dezinfekcia su
zakladnym predpokladom ucinnej sterilizacie. Spracovanie by sa malo zacat' ¢o najskor, najneskér véak do 2
hodin po pouziti. Po€as spracovania by produkt nemal byt zbyto¢ne vystaveny vihkosti. Dodrziavajte tiez platné
pravne predpisy vo vasej krajine, ako aj hygienické predpisy lekarskej praxe alebo nemocnice.

Obmedzenia pri spracovani:

Casté opatovné spracovanie ma na tento produkt len nepatrny vplyv. Koniec Zivotnosti produktu zavisi najmé od
opotrebovania a poSkodenia spésobeného pouzivanim. V pripade pochybnosti by sa mali produkty vZdy zav€asu
vytriedit' a nahradit. Za rozhodnutie o opakovanom pouziti nesie vyhradnu zodpovednost pouzivatel. V pripade
nadmerne Castého pouzitia vyrobca neprebera ziadnu zodpovednost za funkénost, vykon a bezpeénost produktu.

Osobné ochranné prostriedky:

Z dovodu bezpec€nosti pri praci, ako aj kvéli minimalizacii infekcii i krizovych infekcii, je po€as celého procesu
spracovania potrebné pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice,
ochranné okuliare a ochranu nosa a ust).

INSTRUKCIE:

POCIATOCNE SPRACOVANIE NA MIESTE POUZITIA

ESte na mieste pouZitia odstrarite povrchové necistoty pomocou jednorazovej utierky/papierovej utierky.
Oplachnite produkty vodou (minimalne kvality pitnej vody) najneskér do 2 hodin po pouziti. Zabrarite tomu, aby na
produkte zaschli akékolvek zvysky alebo necistoty. Pri prvotnom spracovani na mieste pouzitia nepouzivajte
ziadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholu, pretoze mézu spdsobit’ fixaciu proteinov.

PRIPRAVA PRED CISTENIM

Predcistenie sa da uspesne vykonat' len vtedy, ked sa upinacie svorky zariadenia Artiholder najskér ru¢ne
roztiahnu od seba a nasledne dbkladne vydistia vhodnou Cistiacou kefkou (vid obr. 1). PredCistenie: Dékladne
odstrarfite povrchové znegistenie pomocou vhodnych &istiacich kefiek (obr. 2). Cistiace nastroje: Sistiaca kefka
Mirasuc, REF 605216.

obr. 1 obr. 2

Zobrazenie manualneho preddistenia zariadenia Artiholder.
obr. 1: Manualne predgistenie upinacej svorky cCistiacou kefkou.
obr. 2: Zobrazenie Cistiacej kefky Mirasuc REF 605216 pouzitej v predlozenom posudku.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Pouzivat sa smie len bezchybne udrziavany, skontrolovany, kalibrovany a schvaleny Cistiaci a dezinfekény
pristroj podla normy EN ISO 15883 s platnym oznacenim CE. Dbajte na to, aby pri strojovom Cisteni a dezinfekcii
viacerych réznych produktov/jednotlivych dielov nebol Eistiaci pristroj preplneny a aby sa produkty/jednotlivé diely
navzajom nedotykali. Odporuc¢a sa vykonat Cistiaci a dezinfekény cyklus podla Specifikacii vyrobcu pristroja a
vyrobcu C&istiaceho, resp. dezinfekéného prostriedku. Dbajte na to, aby bol Cistiaci prostriedok kompatibilny s
produktmi a pripadne pouzitymi dezinfek&nymi prostriedkami. Hodnota pH ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov
by mala lezat medzi 5,5 a 8,5. Nepouzivajte ziadne organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketony,
benziny), oxida¢né prostriedky (napr. peroxidy), halogény (chlér, j6d, brom) alebo aromatické/halogénované
uhlovodiky. Odporu¢ané pouzitie: Dr. Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Navod na pouzitie
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vyrobcu Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné presne dodrziavat. PredovSetkym je potrebné
dodrziavat predpisané koncentracie a doby pésobenia.

Popis odporuc¢aného cistiaceho procesu:

Predcistenie: vykonajte ho vo vodnom kupeli (minimalne kvality pitnej vody) bez dalSich &istiacich prisad, s
Cistiacou kefkou pod hladinou vody, aby sa dosiahlo nielen dostatoéné Cistenie produktov/jednotlivych dielov a
zabranilo fixacii proteinov, ale aj aby sa okolie ochranilo pred kontaminaciou striekajucou vodou. Doba by sa mala
orientovat’ podla stupria znecistenia produktu/dielu, nemala by v§ak byt kratSia ako 1 minuta.

Cistiace nastroje pre predcistenie: Cistiaca kefka Mirasuc, REF 605216, a Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254
V predlozenom validaénom posudku bol dosiahnuty rozostup upinacich svoriek upnutim zariadenia Artiholder do
vhodného kovového pripravku (obr. 3). Pri kazdodennom klinickom pouzivani je potrebné zabezpecit, aby obe
Casti upinacich svoriek zostali po€as celej doby spracovania v Cistiacom a dezinfek€nom pristroji spolahlivo
oddelené od seba.

or. 3

Mechanické zariadenie na oddelenie upinacich svoriek od seba po&as strojového spracovania.
obr. 3: Pohl'ad zhora na Artiholder mechanicky upnuty v istiacom a dezinfekénom pristroji.
obr. 4: Bo¢ny pohlad na mechanické zariadenie na oddelenie svoriek od seba.

Cistiaci program: VarioTD

Teplota Cistenia: 50,2-56,4 °C

Doba pésobenia: 10:54 min.

Teplota dezinfekcie: 65,1-94,3 °C

Doba pésobenia: 09:57 min.

Technoldgia oplachu: Systém Cerstvej vody/demineralizovana voda

Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovanie: 30 mg (3 g/L)

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

Pomocné prostriedky: vkladaci stojan na odtlackové lyzice

Pouzivana voda by mala mat kvalitu minimalne pitnej vody. Oplach a suSenie by sa mali vykonat’ strojovo.
Strojové Cistenie by nemalo prekrocit teplotu 60 °C. Dbajte na to, aby boli viditelné necistoty Uplne odstranené.
Pokial su po Cistiacom a dezinfekénom procese este viditelné necistoty, musi sa Cistenie a dezinfekcia
zopakovat. Produkt musi byt pred dal§im spracovanim bez akychkolvek zvySkov a musi byt suchy.

CISTENIE: MANUALNE

Manualne Cistenie by sa malo uskuto¢nit vo vodnom kupeli (minimalne kvality pitnej vody) s nizSie uvedenym
Cistiacim prostriedkom, s kefkou pod hladinou vody, aby sa dosiahlo nielen dostatocné Cistenie
produktov/jednotlivych dielov a zabranilo fixacii proteinov, ale aj aby sa okolie ochranilo pred kontaminaciou
striekajucou vodou. Doba by sa mala orientovat’ podla stupria znecistenia produktu/dielu, nemala by vSak byt
kratSia ako 1 minuta. Nasledne oplachnite produkty/jednotlivé diely vodou (minimalne kvality pitnej vody) po dobu
minimalne 20 sekund.

Popis odporucaného Cistiaceho procesu:

Predgistenie: Odstrarte povrchové znecistenie jednorazovou utierkou.

Cistenie: Nastroj vioZte do sitkovej misky. Sitkov(i misku zaveste do &istiaceho kupela s Sistiacim roztokom a
necistoty odstrarite pomocou Cistiacich kefiek.

Cistiaci prostriedok: ID 213, spolognost Diirr Dental

Koncentracia: 2 %

Cistiace nastroje: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

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

Susenie: Suste pri izbovej teplote.

Manualne Cistenie by nemalo prekrocit teplotu 45 °C. Dbajte na to, aby boli viditelné necistoty Uplne odstranené.
Pokial su po Cistiacom procese este viditefné necistoty, musi sa Cistenie zopakovat.
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DEZINFEKCIA: MANUALNA

Na manualnu dezinfekciu pouzivajte vyhradne schvalené dezinfekéné prostriedky s overenou ucinnostou
(oznacenie CE, uvedené v zozname VAH/DGHM). Produkty/jednotlivé diely vlozte podla udajov vyrobcu
dezinfekéného prostriedku do zodpovedajucich dezinfekénych kupelov. Dbajte na to, aby boli produkty
dostato¢ne ponorené a navzajom sa nedotykali. Navod na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku je
potrebné presne dodrziavat. PredovSetkym je potrebné dodrziavat predpisané koncentracie a doby pésobenia.
Odporucané pouzitie: Durr Dental ID 213, dezinfekcia nastrojov, koncentracia 2 %.

Popis odporuc¢aného dezinfekéného procesu:

Vykonaijte pripravu na Cistenie a manualne Cistenie.

Dezinfekcia: Nastroj vloZte do sitkovej misky. Sitkovi misku zaveste do dezinfekéného kupela s dezinfekénym
roztokom.

Dezinfekény prostriedok: ID 213, spolo¢nost Dirr Dental. Koncentracia: 2 %.

Cistiace nastroje: gistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Doba pésobenia: 5 min.

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

Susenie: Suste pri izbovej teplote.

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktami a pripadne pouzitymi Cistiacimi
prostriedkami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by mala lezat medzi 5,5 a 8,5. Nepouzivajte Ziadne
organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketény, benziny), oxida¢né prostriedky (napr. peroxidy), halogény
(chlér, jod, brom) alebo aromatické/halogénované uhlovodiky. DodrZujte pripadné teplotné obmedzenia podla
udajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Nasledne oplachnite produkty/jednotlivé diely vodou (minimalne
kvality pitnej vody) po dobu minimalne 20 sekund. Produkt musi byt pred dalSim spracovanim bez akychkolvek
zvySkov a musi byt suchy.

SUSENIE

Pri manualnom spracovani mozno produkty/jednotlivé diely susit ofukovanim filtrovanym, bezolejovym stlacenym
vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (trieda Cistoty pre medicinske pouzitie) alebo ich nechat vyschnut pri
izbovej teplote. Pri strojovom spracovani by suSenie malo prebiehat priamo v pristroji pomocou horticeho
vzduchu. Pri strojovom suseni by teplota nemala prekrocit 100 °C.

UDRZBA, KONTROLA A TESTOVANIE

Na tento produkt sa nevztahuiju zZiadne Specialne poziadavky na udrzbu. Rozobraté produkty/jednotlivé diely
znovu zmontujte. Pred a po kazdom jednotlivom pracovnom kroku je potrebné vykonat’ vizualnu kontrolu
zameranu na zne istenie, poSkodenie, opotrebovanie a deformaciu. PoSkodené alebo skorodované produkty sa
nesmu dalej pouzivat. Ak produkt/jednotlivy diel nie je viditelne Cisty, je potrebné cely proces spracovania
zopakovat, alebo produkt/diel riadne zlikvidovat.

BALENIE

Produkt je potrebné balit do vhodného a normovaného priehladného sterilného obalu (sterilizacného vrecka) a
zapecatit. Dodrzujte inStrukcie vyrobcu sterilizacnych vreciek a zatavovacich strojov a aktualne normativne
poziadavky. Produkty / jednotlivé diely nesterilizované vo vreckach sa musia okamzite pouzit.

STERILIZACIA

Pouzivat sa smu len parné vakuové autoklavy. Dbajte na to, aby pri sterilizacii viacerych réznych
produktov/jednotlivych dielov nebol autoklav preplneny a aby sa produkty/jednotlivé diely navzajom nedotykali.
MoZete vykonat nasledujuce sterilizaéné cykly: parna sterilizacia pri 134 °C, doba pdsobenia 5 minut, alebo parna
sterilizacia pri 121 °C, doba pdsobenia 20 minut. Na suSenie produktov/jednotlivych dielov nastavte susSiaci cyklus
autoklavu. Postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu autoklavu.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie sterility by sa mali produkty az do pouzitia uchovavat v normovanych sterilizaénych vreckach na
suchom a €istom mieste. Ak je sterilny obal poSkodeny, je potrebné produkty pred pouzitim znovu spracovat.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Sterilizované produkty oznacte v sulade s platnymi pravnymi a narodnymi predpismi. Odporu¢ana doba
skladovania sterilnych lekarskych produktov je uvedena v norme DIN 58953-8 a zavisi od vonkajsich vplyvov
pocas skladovania, prepravy a manipulacie. Pouzivatel musi v ramci svojho systému riadenia kvality zabezpedit,
aby neboli prekrocené pripadné stanovené cykly spracovania (pozri ¢ast' ,Obmedzenia pri spracovani®). VSetky
zavazné udalosti suvisiace s produktom je potrebné bezodkladne nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému dradu vasho
¢lenského Statu. Odporucania a predpisy tykajuce sa likvidacie produktov sa v jednotlivych regiénoch liSia.
Informujte sa u svojej prisludnej likvidacnej spolo€nosti o aktualnych predpisoch vo svojom regidne.
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KONTAKT NA VYROBCU

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

Vyssie uvedené inStrukcie boli vyrobcom zdravotnickeho produktu overené ako vhodné na pripravu produktu na
jeho opatovné pouzitie. Osoba zodpovedna za spracovanie musi zabezpecit, aby skutoéne vykonané
spracovanie s pouzitim prislusného vybavenia, materialov a personalu na mieste pripravy nastrojov dosiahlo
pozadovany vysledok. Na tento Ucel je potrebné vykonavat' verifikaciu a/alebo validaciu a pravidelné
monitorovanie procesu.
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BG
MHCTPYKUNU 3A NOBTOPHA OBPABOTKA CBHITIACHO EN ISO 17664-1:2021

A MpepynpeauTenHu ykasaHus:

BHumaHue! N3penuveTto Tpabea aa 6bae noumcTeHo, Ae3nHdEKLMPaHO 1 CTEPUNM3NPAHO CbINAacHO Te3un
WHCTPYKLMK 3a NOBTOpHa obpaboTka npean nbpeaTta ynotpeba, kakTo v cref Bcska cnegsaiya ynotpeba. Camo
Oe3nHdeKUUst He e gocTaTbyHa. [MbNHOTO NoYncTBaHe 1 Ae3nHEKUMATa ca OCHOBHM NPeANOoCTaBKy 3a
edekTnBHa cTepunmasauus. NosTopHaTa obpaboTka TpsibBa Aa 3anoyHe Bb3MOXHO Hal-6bp30, HO HE MO-KbCHO
OT 2 Yaca cnep ynotpebara. TpsabBa aa ce n3bsarsa HEHY)XHO U3naraHe Ha U3LenMeTo Ha Brnara UM HaMoKpsiHe
no Bpeme Ha npoveca Ha noBTopHa obpaboTka. Mons, B3emeTe nog BHUMaHue 3akOHOBUTE pasnopenom,
NpunoXxvmn BbB Balwata cTpaHa, KakTo U XUrmeHHuTe pasnopeadu Ha MeamumMHeKaTa npakTuka unu 6onHuuara.
OrpaHuyeHus NnpyM NoBTOpHaTa o6paboTka:

YectaTta noBTOopHa 06paboTka nMa He3HaumTeneH edekT BbpXy ToBa u3genve. Kpaar Ha HeroBus
eKcnnoaTaLMOoHEH XNBOT ce onpeaens NpeaMMHO OT M3HOCBaHe M NoBpeau BcrieAcTBUe Ha ynotpebara. B
cryyan Ha CbMHeHVe, nsgenusaTa BuHarm Tpsabsa aa ce N3XBbpnaT U NOAMEHAT CBOEBPEMEHHO. PelueHuneTo 3a
NoBTOpPHa ynoTpeba e u3Lano OTTOBOPHOCT Ha noTpebuTens. MNpu MHoro YecTa ynotpeba NponsBoanTENST HE
noema OTrOBOPHOCT 3a hyHKUMATA, NPON3BOAMTENHOCTTA 1 He30nacHOCTTa Ha U3AenueTo.

INnyHu npepgnasHu cpeacTBa:

OT cbobpaxxeHuns 3a 6e3onacHOCT Ha paboTHOTO MSACTO U 38 MMHUMMU3MPAHE Ha MHAEKUMNTE/KPBCTOCaHNTE
nHdekumuK, TpsbBa Aa ce HOCAT NOAXOASALLM NUYHM Npeana3sHu CpeacTBa (3alwmnTHO obnekno, npeanasHu
pbkaBuLM, NpeanasHu o4una 1 Macka 3a nuue) no BpemMe Ha usanata npouegypa no nostopHata obpabotka.

MHCTPYKUUN:

MBbPBOHAYAJTHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YINOTPEBA

OTcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABaHNA Ha MACTOTO Ha yrnoTpe6a ¢ nomMoLlTa Ha Kbpra 3a eqHOKpaTHa
ynotpeba/xapTueHa kbpna. annakHeTe nsgenusita ¢ Boga (NMoHe ¢ Ka4ecTBO Ha NUTeliHa BoAa) He NO-KbCHO OT
2 yaca cnep ynotpeba. Tpsioea ga ce n3bsirea 3acbxBaHe BbpXy U3AENNETO Ha OCTaTbLUM UM 3aMbpcsiBaHUS OT
BCsikakbB BUA. Mons, He n3nonasaiiTe CpeacTBa, ChAbPXKaLLM angexuan Unn ankoxon 3a MbpeoHavanHara
06paboTka Ha MSICTOTO Ha ynoTpeba, Tbil kaTo Te MoraT Aa goBeaat A0 puKcMpaHe Ha NPOTEUHUTE.

noaroToBKA NPEAU NOYUCTBAHETO

MpeaBapuTenHOTO NoYMCTBaHe Moxe Aa 6bAe N3BbPLUEHO YCMELHO CamMo ako 3adbpxaliara ckoba Ha
Abpxartens 3a apTuKynauMoHHa XxapTus MbPBO CE Pa3TBOPY C pbka M cned ToBa ce NOYNCTM BHUMATENHO C
noaxoAsila novncreatla vetka (Bwkre cwur. 1). NpeasapuTenHo NoYMcTBaHe: BHUMaTENHO OTCTpaHeTe
NMOBBPXHOCTHUTE 3aMbpPCABAHNSA C MOAXOASALLM NOYMCTBALLM YeTKM (cur. 2) MNouncreay NHCTPYMEHTH:
noyuncTBalla Yyetka Mirasuc, REF 605216

|

dur. 1 dur. 2

M306paxeHne Ha pbYHO NpeaBapuTENHO NOYMCTBAHE HA AbpXaTens 3a apTUKyNauMOHHA XapTusl.
dur. 1: PbYHO NnpeBapuTenHo NoyYncTBaHe Ha 3agbpaliata ckoba ¢ nouncTaalla Yetka.
dur. 2: N3obpaxkeHne Ha n3nona3BaHaTa B HacTosILLATa ekcrnepTMaa nouncrealla Yyetka Mirasuc REF 605216.

NMOYUCTBAHE U AESUHDEKLUA: MALLUHHO NOYUCTBAHE (MPENOPBYUTEIHO)

Moxe Aa ce n3nonssa camo 6e3ynpeyHo nogabpXxaH, TeCcTBaH, kannbpupaH n ogobpeH noymcTeay 1
aesunHdekumpaly ypeq B cbotBetcTBre ¢ EN ISO 15883 ¢ BannaeH ceptudmkaumoHeH 3Hak (CE mapkmpoBka).
YBepeTe ce, Ye Npu MaLUMHHOTO NOYMCTBAHE M Ae3NHMEKLMA Ha MHOXECTBO PasfMyHW U3fennsa/oTAeNHN YacTu
NMOYMCTBALUMAT ypea He € NPETOBapeH U n3aenuata/oTaenHuTe YacTu He Brn3aT B KOHTaKT NoMexay Cu.
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MpenopbunTEnHO € Aa ce crnefBa LUMKbbT HA NOYMCTBAHE U Ae3MHAEKLMSA ChIMacHo cneumMdpukaummnte Ha
Npou3BOAMTENS Ha ypeaa U NpoM3BOAUTENS Ha NOYMCTBALLMA Npenapar, CbOoTB. Ae3nHdeKTaHTa. YBepeTe ce, Ye
NOYNCTBALUMAT Npenapar € CbBMECTMM C U3MNOM3BaHNTE U3dennsi U eBeHTyarnHo M3non3BaHuTe Ae3VHAEKTAHTY.
pH cToiHOCTTa Ha noYncTBaLLMsA Npenapar u Ae3nHdekTaHTa Tpsibea ga 6bae mexay 5,5 u 8,5. He nanonaseavite
OpraHn4yHy pasTBOPUTENMN (Hanp. arkoxonu, eTepu, KeToHn, 6eH3eHn), okucnuTenu (Hanp. NepokCuan), XanoreHn
(xnop, nog, 6pom) unun apomaTtHw/xanoreHMpaHu Bbrinesogopoau. MNMpenopwbysa ce ynotpebara c: Dr. Weigert,
neodisher MA / Dr. Weigert neodisher Z. IHCTpykLMuTe Ha Nnpon3BoauTens 3a ynotpeba Ha novmcTealms
npenapar u ge3nHdekTaHTa TpsabBa Aa ce cna3BaT CTpUKTHO. Heobxoammo e ga ce cnaseat Hal-Beye
N3NOM3BaHUTE KOHLEHTPaUun U BpeME Ha Bb34eNCTBME.

OnucaHue Ha NpenopbUYMUTENHWSA NPOLIEC Ha MOYNCTBaHe:

MpensapuTenHo nouncTeaHe: MNpeaBapmMTenHOTO NoYMcTBaHe TpsibBa Aa ce U3BbpLUM BLB BoAHa 6aHs (noHe ¢
KayecTBO Ha nMuTelHa Boaa) 6e3 4OMbAHUTENHN NOYMCTBaLLM J06aBKM, KaTo Ce M3MoN3Ba NOYMCTBALLA YeTKa Moj
NMOBBPXHOCTTA Ha BoAaTa. ToBa ocurypsisa KakTto 4OCTaTbYyHO NOYUCTBAHE Ha U3AEeNUSaTa/oTAEeNnHUTE YacTu C
npegoTBpaTaBaHe Ha PUKCUPAHETO Ha NPOTENHUTE, Taka 1 NpeAnasBaHe Ha OKoMHaTa 30Ha OT 3aMbpCsBaHe C
npbCcku BoAa. MNpoabmkuTenHocTTa TpsAbBa Aa 3aBMCK OT CTeNeHTa Ha 3aMbpcsaBaHe Ha u3genuneTo/otTaenHara
4yacT, HO [ia He e no-marka oT 1 MuHyTa.

[MoymcTBalmM MHCTPYMEHTHM 3a NpeaBapuTenHo noyncteaHe: Yetka Mirasuc, REF 605216 n roBkasa 4eTka
Flexbrush, REF 605254

B HacToswaTta ekcnepTvsa 3a BannavpaHe, pa3TBapsHETO Ha 3aAbpxaluute ckobu e MoCTUrHaTo Ypes
dmkcmpaHe Ha AbpxaTtens 3a apTMKynauMoHHa XapTus B MOAX04SLO MeTanHo npucnocobnenue (dgwur. 3). B
exegHeBHaTa MeaMLUMHCKa NpakTuka Tpsabsa Aa ce rapaHTupa, Ye ABeTe YacTu Ha 3agbpKaliaTa ckoba ca
HafexXaHO pa3TBOPEHM Npe3 LAnoTo Bpeme Ha obpaboTka B ypeaa 3a nouncreaHe v aesvHdekumsa (RDG).

y

V|r. 3

MexaHnyHo npucnocobrnexmne 3a 3agbpXaHe Ha ckobaTa B OTBOPEHO MOMOXeHMe No BpeMe Ha MallnHHaTa
noBTOopHa obpaboTka.

dur. 3: N3rnep oTrope Ha AbpXaTens 3a apTuKynauMoHHa xapTus, (UKCMpaH MexaHn4YHo B ypeaa 3a
nouyncrteaHe un gesnHopekuunsa (RDG).

®ur. 4: CTpaHuyeH nsrnes Ha MexaHM4HOTO npucnocobrneHve 3a 3agbpxaHe Ha ckobata B OTBOPEHO
nonoxeHue.

[Mporpama 3a nouncteaHe: VarioTD

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

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 10:54 min

TemnepaTypa Ha AeavnHdekums: 65,1-94,3 °C

Bpeme Ha 3agbpxaHe: 09:57 min

TexHonorus Ha n3nnakeaHe: cuctema 3a npsicHa Boga/aenoHmavnpaHa Boga

Mouncteaw npenapart: Dr. Weigert, neodisher MA, gosupaxe: 30 mg (3 g/L)

HeyTtpanusatop: Dr. Weigert, neodisher Z, nosmpare: 1-2 ml/L

lMomoLHM cpeacTBa: cTolika 3a OTneYaTbYyHU NbXULM

KauyectBoTo Ha BogaTta TpsbBa Aa e Ha HMBOTO Ha NuTenHa Bofa. Heobxooumo e Aa ce u3BbpLUM MALLMHHO
usnnakeaHe u cyweHe. MawmHHOTO nouncTeBaHe He TpsibBa oa HaaBuwasa Temnepatypa 60 °C. YBepeTe ce, ve
BCVYKU BUOVMMW 3aMbPCSIBAHUS Ca HambIIHO OTCTpaHeHW. AKO crief, mpoLeca Ha NoYMCcTBaHe 1 Ae3nHGeKLnst Bce
oule nMa BUauMK 3aMbpCcsBaHUA, NOYMCTBAHETO U Ae3nHekunsita Tpsabea aa ce noBTopsT. Mpeagn noBTopHaTa
obpaboTka no nsgenneTo He TpAbBa Aa MMa ocTaTbLM U TO TPSOBa Aa e Cyxo.

NOYUCTBAHE: Pb4HO

PbyHoTO nouncteaHe TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA BbB BOAHA 6aHs (MOHe C ka4ecTBO Ha NUTelHa Boda) ¢
noYncTBaLLMS Npenapar, NOCoYeH No-Aory, KaTo ce U3Mon3sa YeTka noja NoBbLPXHOCTTa Ha BoaaTa. Tosa
ocurypsiBa KakTo JoCTaTb4yHO MOYMCTBaHe Ha U3genuaTa/oTAenHTe YacTu ¢ NnpeaoTepaTaBaHe Ha MKCMpaHeTo
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Ha NpoTeMHUTE, Taka 1 Npeanas3BaHe Ha OKOMHaTa 30Ha OT 3amMbpcsiBaHe € NPbCKU BoAa. MpoabmkutenHocTTa
TpsibBa 4a 3aBUCK OT CTEMEHTa Ha 3aMbpcsiBaHe Ha U3genneTo/oTaenHaTa vyacT, Ho A4a He e no-marka ot 1
MuHyTa. Cniep ToBa u3nnakHeTe nsgenusaTa/oTAenHuTe YyacTu ¢ Boga (MoHe ¢ kavyecTBO Ha NUTENHa Boaa) B
npoabIbKeHne Ha Har-manko 20 cekyHau.

OnucaHune Ha NpenopbLYMTESNTHUA NPOLIEC HA NOYMCTBaHe:

MpenBapuTENHO NOYMCTBAHE: OTCTPAHETE NOBbPXHOCTHUTE 3aMbpCABaHMSA C Kbpna 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba.
MounctBaHe: NocTaBeTe MHCTPYMEHTa B nepdoprpaHaTta TaBa. 3akayete CUTOTO B NoyncTBallata BaHa,
cbAbpXallia NoYncTBaLLnsi pa3TBOpP, U OTCTPaHETE 3aMbpPCSIBAHMUSITA C MOMOLLTA Ha YETKM 3a NOYNCTBaHE.
MoumncTeaw npenapar: 1D 213, dmpma Dirr Dental

KoHueHTpauus: 2 %

MoumcTBalm nHCTpymMeHTU: nouncreawa yetka Flexbrush, REF 605254

JonbnHutenHo nannakeaxe: nannakeavte 20 cek ¢ Boga (NMoHe ¢ KayecTBO Ha NUTeiHa Boaa)

CyuweHe: cylleHe Ha cTariHa Temnepartypa.

PbyHOTO NouncTBaHe He TpsibBa Aa HafBWLwaBa Temnepatypa oT 45 °C. YBepeTe ce, Ye BCUYKM BUAUMUA
3amMbpCsABaHMA Ca HaMbIHO OTCTPaHeHU. AKO crnef npoueca Ha NPOMUBaHe BCe OLLe UMa BUAMMMU
3ambpcsiBaHus, To TpsibBa Aa ce NoBTopwU.

AE3NHO®EKUNA: PBYHA

3a pbyHa ge3nHdeKumMs, Mons, n3nonasaiite camo ofobpeHn Ae3nHMEKLUMOHHN NpenapaTt ¢ Aoka3aHa
edektnBHocT (CE mapkuposka, VAH/DGHM cnncek). MNoctaBeTe nagenuata/otaenHite 4actu B Noaxoasiym
Oe3NHMEKLUNOHHN BaHW CbIMacHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS Ha Ae3MHMEKLMOHHNSA NpenapaT. YBepeTe
ce, Ye nsgenusaTa ca 4ocTaTbYyHO MOKPUTU M He ce Jonupat eqHo A0 APYro. VIHCTpyKumMuTe Ha NponssoauTens 3a
ynotpeba Ha ae3nHdekTaHTa TpsabBa Aa ce cna3BaT CTPUKTHO. Heobxoammo e aa ce cnassaT Han-Beye
N3MNonN3BaHNTE KOHLEHTPaLuUn 1 Bpeme Ha Bb3AeNCcTBUe.

MpenopbyBa ce ynotpebata c: Dirr Dental ID 213, gesuHdekTaHT 3a MHCTPYMEHTH, KOHUEeHTpauus 2 %

OnucaHue Ha NpenopbuYuTeNHaTa nporpama 3a ae3uHgpeKkuus:

M3BbpLuBaHe Ha NpaBunHa NoAroToBKa 3a NOYUCTBAHE M PbYHO NOYMCTBAHE.

[e3nHdekums: nocTaBeTe MHCTPYMEHTa B NnepdoprpaHaTa TaBa U okadeTe nepgoprpaHarta TaBa B
Ae3nHEeKUMOHHaTa BaHa C Ae3MHMEKLNOHEH PasTBOP.

He3nHdekTaHT: ID 213, pupma Diirr Dental, koHueHTpaums: 2 %

MouncTBawm nHCTpymeHTU: nouncreawa Yyetka Flexbrush, REF 605254

Bpeme Ha Bb3gencTamne: 5 min

JonbnHutenHo usnnakeaHe: nannakesante 20 cek ¢ Boga (NoHe ¢ Ka4eCTBO Ha NUTENHa Boada)

CyLueHe: cylleHe Ha cTaliHa Temnepartypa.

YBepeTe ce, Ye Ae3VH(EKTAHTBLT € CbBMECTUM C U3MON3BAHUTE U3OENUSA U €BEHTYalHO U3MOoN3BaHnTe
noyMcTBalLM npenapatu. pH cToMHOCTTa Ha Ae3nHdekTaHTa Tpsbea aa 6vae mexay 5,5 u 8,5. He nsnonssante
OpraHnyHW pasTBopUTENY (Hanp. ankoxomnu, eTepu, KeToHU, 6eH3eHwn), oknucnuTenu (Hanp. Nepokcuan), XanoreHn
(xnop, og, 6pom) unun apomaTHW/xanoreHMpaHu Bbrnesogopoau. Monsi, cnassaiTe eBeHTyanHuTe
TeMnepaTypHU OrpaHNYeHnsi B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMNTE HA NPOU3BOANTENS Ha Ae3nHdekTaHTa. Cnep ToBa
nsnnakHeTe usgenusaTta/oTaenHuTe YacTu ¢ Boga (NoHe ¢ ka4yecTBO Ha NUTeNHa BoAda) B NPoAbIKeHWe Ha Hai-
manko 20 cekyHau. Npean noBTopHaTa obpaboTka No nsgenveTo He TpsOBa Aa Mma ocTaTbumM M TO TpsibBa aa e
CyXo.

CYLWUEHE

Ako nsgenuara ce obpaboTBaT pbyHO, Te MoraT ga 6baaT uscyLleHun Ypes npogyxesaHe ¢ pUNTpUpaH,
obe3macrneH crbcTteH Bb3ayx B cboTrBeTcTBMe ¢ DIN ISO 8573-1 (knac Ha meanumMHCKa YucToTa) unm npu ctamHa
Temnepatypa. CylweHeTo Ype3 MalMHEH npouec Ha obpaboTka TpsabBa ga ce u3BbpLUBa AMPEKTHO OT ypeauTe ¢
ropely, Bb3ayx. [pu malwmnHHO cylleHe TemnepartypaTta He TpsibBa aa Hagsuwasa 100 °C.

noaaPBXKA, KOHTPON U TECTBAHE

M3penuneTo He U3nckBa cneuvanHa nogapbxka. CrnobeTe 0THOBO pa3rnobeHnTe n3nenus/oTaenHy 4acTi.
BusyanHa npoBepka 3a 3aMbpcsiBaHe, NOBpeau, U3HocBaHe U aedopmaums Tpsibea fa ce M3BbpLUBa BUHAMM
npeau v crieq Bcsika paboTHa cTbhka. [oBpedeHUTe Unm Kkoposupanu usaenus He Tpssibea ga ce uanonasart
noeeve. AKO n3genueto/oTaenHara 4yacT He € BUAUMO YucTa, LenuaT npouec Ha obpaboTka Tpsabea ga ce
NoBTOPU UNn msp,enmeTo/omenHaTa 4yacTt Tpﬂ6Ba Aa ce U3XBbpJIn No noaxonAll, HauymH.

OMNAKOBKA

M3penuveTto Tpsbea na 6bae onakoBaHo M 3aneyaTaHo B NOAX0Asa, CTaHAapTM3UpaHa, Npo3payHa cTepunHa
onakoBKa (CTepunuaauuoHHa Topbuyka). CnassanTe MHCTPYKLMNTE Ha NPON3BOAMTENUTE Ha CTEPUNM3ALMOHHNTE
TopOUYKK, 3aneyaTBallaTta MallvHa 1 AeACTBaLLMTE perynaTtopHu U3nCcKBaHus. MisgenunaTta/otgenHute yactu,
KOWUTO He ca CTepununampann B TOpOMYKM, TpsibBa Aa ce u3nonseat He3abaBHO.
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CTEPUNU3ALUA

Morat ga ce n3nonseart camo cepTuduLMpaHn napo-BakyyMHU aBToknasn. [Mpu ctepunuanpaHe Ha MHOXECTBO
pasnuyHn n3nenusa/oTAenHu YacTu, ce yBepeTe, Ye aBTOKNaBbT He € NPenbIIHEH U Ye nsgenusata/oTaenHure
YyacTu He BMNM3aT B KOHTAKT nomexay cu. MoraT ga ce usnonssar cregHUTe LUKIW Ha cTepunmusaums: napHa
ctepunusaums, 134 °C, Bpeme Ha 3agbpkaHe 5 MUHYTU unun napHa ctepunusaums, 121 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe
20 muHyTW. 3a ga nscywnTte usgenuata/otTaenHiTe Yactu, TpsibBa Aa akTuBMparte LMKbna Ha cylleHe Ha
aBToOKnaBa. BaemeTe nog BHUMaHue MHCTpyKUMMTE 3a ynotpeba Ha NpousBoanTeNs Ha aBTOKMaBa.

CBbXPAHEHUE

3a fa ce 3anasu CTepUNHOCTTa, u3genusita Tpsibea Aa ce CbXpaHaBaT B CTaHAAPTU3NPaHWU CTEPUNU3ALIMOHHN
TOPOMYKM Ha CyXO M YMCTO MSACTO A0 ynoTpeba. AKo cTepunHaTa onakoBka e noBpefeHa, n3genvsata Tpsbea aga
ce 06paboTAT NOBTOPHO Npeau ynotpeba.

AOONBNHUTENHA NH®OPMALIUA

ETukeTupanTte cTepunuanpaHnte U3genns CcbrnacHo 3aKOHOBUTE U HaLMOHanHWTe pasnopeadn.
MpenopbYMTENHUSAT CPOK HA CbXPaHEHNE Ha CTEPUITHU MeOMLUMHCKM usgenus e onncad B ctaHaapT DIN 58953-8
1 3aBWCK OT BBHLUHUTE BAUSIHUA U edeKTn No BpeME Ha CbXpaHeHWeTo, TpaHcnopTupaHeTo n obpaboTkata. KaTto
YacT OT HeroeaTa cMcTema 3a yrnpasrieHMe Ha Ka4yecTBOTO, NoTpebutendart Tpsabsa Aa rapaHTvpa, Ye eBeHT.
3ajafeHnTe LMKn Ha NoBTopHa obpaboTka He ce npesuwwasaT (BuxTe “OrpaHnyeHns npu nosTopHaTa
06paboTka”). Bcuykn CepnosHn MHUMAEHTUN, Bb3HWKHANM BbB BPb3ka C NpoaykTa, Tpabea HezabasHo Aa 6baar
JoKnagBaHu Ha Npou3BOAWTENS M Ha KOMNETEHTHUS opraH Ha Bawara gbpxaBa uneHka. 3a HaunHa Ha
N3XBBLPIISHE HA M3fenvaTa ma NpenopbKN 1 pasnopeadun, pasnuyHu BbB BCekM pervoH. Mons, sanutarite
BawwmTe MecTHM NpeanpuaThs 3a U3XBbPrsHe Ha OTNadbUMTe KakB/ ca akTyanHuTe pernaMmeHT BbB Bawwwms
PEervioH.

KOHTAKT C NMPOU3BOOUTENA

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

WHCTpyKuumTe, n3bpoeHn no-rope, ca BanvaupaHu oT Npon3BoamuTens Ha MeguLMHCKO U3fenme Kato noaxoasium
3a MoAroToBKa Ha MeauLMHCKO u3aenue 3a NoBTopHa ynotpeba. JlnueTo, n3sbpLuBaLlo noBTopHaTa o6paboTka,
HOCW OTrOBOPHOCT 3a TOBA, Y€ NoBTOpHaTa 06paboTka, n3sbpLieHa 4eNCTBUTENHO C 060pyaABaHETO,
maTepuanuTe u nepcoHana, u3non3saHu B yCTPOMCTBOTO 3a 0b6paboTka, nocTura xenaHusi pesyntar. 3a ToBa ca
HeobxoavMMu NpoBepKka U/unu BanvampaHe 1 pyTMHHO HabnogeHve Ha npoueca.
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OAHTIEZ ENEZEPTrAzZIAZ ZYM®QNA ME TO NMPOTYNO
EN ISO 17664-1:2021

& MposidoTtroiNoeig:

Mpoaooxn! To Tpoidv TTPETTel va KaBapileTal, va ATTOAUNAIVETAI KAl VO OTTOCTEIPWVETAI CUUPWVA HE TIG TTAPOUTEG
odnyieg emegepyaaiaog TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPron Kal JeTA atrd KABe Trepaitépw Xprion. H atroAupavon atmmod pévn
NG O¢v eival eTapkng. O evdeAexng KaBapIoudgs Kail n atmroAluavan gival Bacikég TTPOUTTOBETEIS yia TNV
aTroTEAECHATIKA aTTooTEipwaon. H emegepyacia TrpéTrel va EeKIVATEI TO CUVTOPOTEPO dUVATOV, TO APYyOTEPO OUWG 2
Wpeg YeTA TN Xpnon. Katd 1n didpkeia NG eTmeepyaciag, TPETTEI va aTTOPeUYETaAI N AOKOTIN €KBEGT TOU TTPOIOGVTOG
o€ uypacia | uypd. AGBeTe €miong uTTOWN TIG IGXUOUCEG VOUOBETIKEG BIATALEIS OTN XWPA GAG, KABWG KAl TOUG
KavOVEG UYIEIVAG TOU IOTPEIOU ) TOU VOGOKOWEIOU.

Mepilopiopoi kard TNV emegepyaaoia:

H ouvxn emavemegepyaaia €xel EAAXIOTN HOVO €TTiIdpacn aTo TTPoIdV auTtd. H AREN Tng didpkelag xpriong Tou
TTPOIGVTOG KaBopideTal Kupiwg atd Tn @Bopd kal Tn {nuia oTo TTAaicIo Tng Xpnong. Idavikd Ta Tpoidvta Ba TTPETTE
vVa aTTopPITITOVTAl KOl va avTikaliotavTal éykaipa. [a tnv eTTavaAlAeiypévn Xprion Tou TTPoidvTog euBuveTal
OTTOKAEIOTIKA O XPrOTNG. Z€ TIEPITITWON CUXVAG XPrONG O KOTOOKEUAOTHG OEV £yyUdTal yIa Tn AgIToupyia,
atrédoon Kal aoPAAEIQ TOU TTPOIOVTOG.

Méoa TTPOOWTTIKAG TTPOOTACING:

[Na Adyoug ao@AaAeiag aTnv epyaacia Kai yia TNV EAAyIOTOTToINGN Twv ACINWEEWV/SIaCTAUPOUPEVWY AOIHWEEWY,
TIPETTEl VA XPNOIPOTTOIEITAI KATAAANAOG €EOTTAICUGG ATOUIKNG TTPOCTACIOG (TTPOCTATEUTIKA Evdupaacia,
TTPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKG YUAAIA Kal JAOKa TTPOCTACiag UTNG-OTOPATOG) KaB' OAn Tn Sidpkeia TG
d10dIkaoiag meCepyaoiag.

OAHTIEZ:

APXIKH EMNEZEPIAZIA £TON TOMNO XPHZHX

AgpaipéoTe TIg akaBapaoieg atd Tnv emQAaveia Pe Eva avTnAdKI piag xprong/XapToAvTIAO oToV TOTTO XProng.
=eTTAUVETE T TTPOIOVTA e VEPOS (TOUAAYXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU) TO APYOTEPO 2 WPES UETA TN XPRON.
Mpétrel va armo@elyeTal TO OTEYVWHA UTTOAEIMPATWY 1} aKABapoIwy OTToIoUdHTTOTE €idOUG TTAVW OTO TTPOoIdV. Katd
TNV ApXIKA ETTEEEPYATia GTOV TOTTO XPONG, UN XPNOIMOTIOIEITE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV OADEUOEG 1 AAKOOAN,
KaBwg pTTopEi va TTpokaAéocouv KaBAAwWON TTPWTEIVWV.

MPOETOIMAZIA MPIN ANO TON KAGAPIZMO

O TTPOKATAPKTIKOG KABAPIOUOG PTTOPE va gival ETTTUXAG HOVO OTav N dayKAva GUyKPATNONG TOU CUYKPATNTAPA
QAPXIKA QVOIXTEI XEIPOKIVNTA KAI OTN oUVEXEIa KABapIoTei XOAAOTIKA pE pia KatdAAnAn BoupTtoa kabapiouou
(BA.€ik.1). MpokaTapkTIKOG KaBapioudg: H pUtravon Tng EMIQAVEING OQAIPEITAI UE TIPOTOXH UE KATAAANAEG
BoupToeg kaBapiouou (k. 2) EpyaAcia kaBapiouou: Bouptoa kabapiouou Mirasuc, REF 605216

Eik. 1 Eik. 2

ATTEIKOVION TOU XEIPOKIVNTOU TTPOKATAPKTIKOU KaBapiguou Tou ouykpatnTipa Artiholder.

Eik. 1: MpokapkTIkGG KaBapiopdg TNG daykavag ouykpdTnong Pe Pia Bouptoa kabapiouou.

Eik. 2: Amreikévion Tng Bouptoag kabapiopou Mirasuc REF 605216 tTou avagépeTal oTnv TTapoloa
TTpayuaToyvwyoouvn

KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH: MHXANIKA (ZYNIZTATAI)

EmitpémeTal n xprion pévo dyoya cuvtnpnuévwy, EAEYUEVWY, BABUOVOUNUEVWVY KAl EYKEKPIUEVWYV CUOKEUWV
KaBapiopou Kal atmoAUpavong oupgwva pe 1o TTpoTutto EN ISO 15883 pe éykupo onpa eAéyxou (onpavon CE).
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BeBaiwBeite 611, KATA TOV PNXaviké KaBapIouod Kai TNV atroAUpavan TTOAAWY SI0POPETIKWY
TTPOIOVTWV/EEOPTNUATWY, N CUCKEUR KaBapiopou dev gival UTTEpQOPTWHEVN Kal 6T Ta TTpoidvTa/eEapTiuaTa dev
£€pxovTal o€ eTTa@n YETAEU TOUG. ZuVIOTATAI VO OKOAOUBEITE TOV KUKAO KOBapIGHOU Kal atroAUhavong cUPQwva Pe
TIG 00NYiEG TOU KATAOKEUOOTH TNG CUCKEUNG KAl TOU KATAOKEUOOTH TOU KaBapIoTikoU A aTTOAUUAVTIKOU.
BeBaiwBeite 611 To KABAPICTIKG €ival CUPPBATO PE TA TTPOIGVTA KAl TA ATTOAUMAVTIKA TTOU EVOEXOMEVWG
xpnoiyotroigite. H iufy pH Tou KaBapioTIKOU Kal atToAUPAvTIKOU Ba TTPETTEl va KupaiveTal yetagu 5,5 kai 8,5. Mnv
XPNOILOTTOIEITE OpyaVIKA JIAAUpATA (TT.X. AAKOOAEG, AIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveg), 0ZeIdWTIKA (TT.X. UTTEPOEEIdIa),
aAoyova (xAwplo, 10810, BPWHIO) 1 apwlaTIKOUG/ahoyovwuévoug udpoyovavBpakes. ZuvioTatal n xpAon ue: Dr.
Weigert, neodisher MA/Dr. Weigert, neodisher Z. Mpémel va TnpoUvTal auoTnpd o1 0dnyieg Xprong Tou
KOTOOKEUAOTH TOU KABAPIOTIKOU KOl ATTOAUMAVTIKOU. 181aiTepa, TTPETTEI VO TNPOUVTAI O CUYKEVTPWOEIG KAl Ol
Xpovol dpdong.

Mepiypa@n TG ouvioTdpevng Siadikaoiag kabapiopou:

MpokatapkTikdg KaBapIopds: O TTPOKATAPKTIKOG KABAPIOUOS TTPETTEN va YiveTal o€ udaTtoAoUTPO (TOUAdYIoTOV
T016TNTAG TTOTINOU vEPOU) XWPig TTPOoBeTa KABAPIOTIKA, Ye pia BoupTaa KaBapiopoU KATwW atrd TNV ETTIPAVEIT
TOU VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKNG KABAPITUOS TWV TTPOIOVTWV/ECOPTNUATWY, ATTOPEUYOVTAG TNV
KaBnAwaon Twv TPWTEIVWYV Kal va TTpooTaTeleTal To TTEPIBAAAOV atrd Tn poAuvaon pe mToIAIEG vepou. H didpkela
TTPETTEl Vva €€apTATAI ATTO TOV BaBPS pUTTAVONG TOU TTPOIGVTOG/EEAPTAATOG, AN Oev TTPETTEI Va €ival MIKPOTEPN
atrd 1 AeTrTo.

EpyaAgia kaBapiopoU yia Tov TTpokatapkTikd kabapioud: Bouptoa Mirasuc, REF 605216 kai Flexbrush, REF
605254

TNV TTapolaa TTPAYUATOYVWHOooUvn Babuovounong 1o avolyua Twv SayKAavwy CUYKPATNONG ETTITUYXAVETAI PE
TOoTT08£TN0N ToUu cuyKpaTNTAPA Artiholder o KATAAANAN PETOAAIKA GUOKEUR (€1K.3). TNV KABNUEPIVN 1OTPIKN
xpnon Ba mpétrel va diacpalioTei 6T Ta OU0 pépn TNG dayKAvag gival CAQWG avoixTad Katd 6An Tn didpkeia TG
emegepyaoiag ato RDG.

IK. 3

Mnyavikr) CUoKEeUr yia TO Avolypa Thg dayKAvag CUYKPATNONG KATA TV PNXAVIKH ETTEEEPYATia.
Eik.3: Oyn amd mdvw Tou ouyKPaTnTAPa TToU £X€l TOTTOBETNOEN unyavikd oto RDG.
Eik. 4: TTAdyia 6yn TNG YnXavikAg CUOKEURG yia To dvolyua TnG daykdavag.

Mpdypapua kabapiopou: VarioTD

O¢puokpaacia kabapiouou: 50,2 - 56,4 °C

Aidpkeia: 10:54 Aetrtd

O¢eppokpaacia atToAlpavong: 65,1-94,3 °C

Xpovog: 09:57 Aetrtd

Texvikn €KTTAUCNG: ZUOTNUA PPETKOU vEPOU / OTTIOVIOUEVO VEPO

KaBapioTikd: Dr. Weigert, neodisher MA, docoloyia: 30 mg (3 g/L)

E¢oudetepwrikd: Dr. Weigert, neodisher Z, docohoyia: 1-2 ml/L

BonOnTikd péoa: Baon otApIENg yia CUCKEUN ATTOTUTTWHATWY

H To16TNTa TOU VEPOU Ba TTPETTEN Va €ival avTioToIXN YE EKEIVN Tou TTOCIYOU VEPOU. MNPETTEI va YIVETOI PNXAVIKA
TAUON Kal oTéyvwpua. H Bepuokpaaia katd Tov unxaviké kabapiouod dev Ba pétrel va utrepaivel Toug 60°C.
Mpétrel va @povTifeTe WOTE 01 opaTég akabapaieg va atropakpuvovTal TTAApwG. Edv, uetd tn diadikaoia
KaBapiopoU Kal atroAUpavang, EakoAouBolv va diakpivovTal puTTAvaoelg, 0 KaBapIoUOGS Kal N atroAlavaon
TPETTEl va eTTavaAn@Bouv. To Tpoidv TTpETel va gival arraAAayuévo atrd UTTOAEIMPATA KOl OTEYVO TIPIV OTTO TNV
TEPAITEPW ETTECEPYATIQ.

KAOAPIZMOZ: XEIPOKINHTA

O xeIpokivnTog KaBapIoPAG TTPETTEN Va YiveTal o€ uBATOAOUTPO (TOUAGXIOTOV TTOIGTNTOG TTOCIUOU VEPOU) HE TO
TTAPAKATW KABapIoTIKO Kal Jia BoUpToa KATW aTTO TNV ETMIQAVEIQ TOU VEPOU, WATE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKNG
KaBapIoPOG TWV TTPOIOVTWV/EEAPTNUATWY, OTTOPEUYOVTAG TNV KOBAAWGN TWV TTPWTEIVWV KAl VO TTPOCTATEUETAI TO
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mePIBAANOV atrd TN PoAuvaon e mToIAIEG vepoU. H didpkeia e€aptatal ammd Tov Babud putravaong Tou
TTPOIOVTOG/eEapPTAUOTOG, AAAG Bev Ba TTpETTel va gival MIKPOTEPN atrd 1 AETTTO. TN OUVEXEID, EETTAUVETE TA
TTpOoIdVTa/EEAPTAUATA PE VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIPOU VEPOU) YIO TOUAAXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTA.

Mepiypa@n Tng ouvioTdpevng Siadikaoiag KabapioHoU:

MpokatapkTikdg KABapPIoPAS: AQaipéoTe TIG AKABAPCIEG ATTO TNV ETMIPAVEIQ YE €va JAvTNAAKI hiag XprAong.
KaBapioudg: TotmoBetroTe TO epyaAeio oTn Aekdvn Pe KOOKIVO. TOTTOBeTAOTE TN AEKAvN PE KOTKIVO € AOUTPO
KaBapiopou pe didAupa kaBapiouou Kal apaipéoTe TIG akabapaieg pe Tn BorBeia BoupTowy Kabapiouou.
KaBapioTikd: ID 213, etaipeia Dirr Dental

>uykévtpwaon: 2%

EpyaAeia kaBapiopol: Bouptoa kaBapiopou Flexbrush, REF 605254

Tehikn ékTAuon: ZeTTAUveETE yia 20 SeUTEPOAETITA PE VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIPOU VEPOU).

ZTEYVWHA: ZTEYVWOTE TO TIPOIOV o€ BepoKpaacia dwuartiou.

H Beppokpaaia katd Tov XelpokivnTo kaBapioud dev Ba pétrel va utrepPaivel Toug 45°C. Mpétel va @povTileTe
WOoTe ol 0paTéG akabapaieg va amopakpuvovTal TTARpwG. Edv, petd Tov kaBapioud, eEakoAoubolyv va diakpivovTal
PUTTAVOEIG, O KABAPIOUOG TTPETTEI VA ETTAVAANQPOEI.

AMOAYMANZH: XEIPOKINHTA

MNa N xe1pokivntn ammoAUpavaon XpNoIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA EYKEKPIUEVO OTTOAUMOVTIKA e EAEYUEVN
arroteAeopatikotnTa (orjpavon CE, kataxwpiopéva otov katdhoyo VAH/DGHM). TotmroBetrioTe Ta
TTPOIOVTO/ECAPTANATA OE AVTIOTOIXO ATTOAUMAVTIKA AOUTPA GUH@WYVA HE TIG 00NYiEG TOU KOTAOKEUAOTH TWV
atToAUPavTIKWV. PPoVTIOTE TA TTPOIGVTA VA €ival ETTAPKWG KOAUPPEVA KOl va PNV £pXOVTal O€ £TTO@N METAEU TOUG.
Mpétrel va TnpoUvTal auaTnpd ol odnyieg xpriong Tou KATAOKEUOGTH TOU aTToAUPavTIKoU. IBiaiTepa, TTPETTEl va
TNEOUVTAI Ol CUYKEVTPWOEIG KAl 01 XPOVOI OpAaNG. ZUVIOTATAI N XPrion ME: ATTOAUPAVTIKO 10TPIKWY epyalegiwv Darr
Dental ID 213, ouykévipwon 2%.

Mepiypa@n Tng mpoTeivopevng diadikaoiag aroAUpavong:

Aig€aywyr] TNG KATGAANANG TTPOETOINACIOG KOBAPIOPOU Kal XEIPOKivnTou KaBapiouou.

AtroAUpavon: TotroBeTr|oTe TO €pyaAcio oTn AekAvn pe KOOKIVO. TOTToBETAGTE TN AeKAVN PE KOOKIVO O€ AouTpO
atroAUpavong e atmoAupavTiké didAupa.

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

Xpovog dpaaong: 5 AeTrTd

TeAikn ékTAuon: ZeTTAUVETE yia 20 SeuTEPOAETITA PE VEPO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIMOU VEPOU).

ZTEYVWHA: ZTEYVWOTE TO TIPOIOV o€ BepuoKpaacia dwuartiou.

BeBaiwBeite 611 TO atmroAupavTiké gival cuuBaTd e Ta TTPOIGVTA KAl Ta KABAPIGTIKA TTOU EVOEXOUEVWG
xpnoigotroigite. H Tiur) pH Tou ammoAupavTtikoU TpéTel va kupaivetal hetagu 5,5 kai 8,5. Mnv xpnaoiyoTtroleite
opyavika diIaAUpaTa (11.X. AAKOOAEG, aIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveS), OLeIdWTIKA (TT.X. utrEpoeidia), ahoydva (XAwpio,
1310, BPWHIO) i apwpaTIKoUG/aloyovwpévoug udpoyovavBpakes. AGRETE UTTOWN TUXOV BEPUIKOUG TTEPIOPITUOUG,
oUP@WVa e TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATTOAUMAVTIKOU. ZTn GUVEXEIQ, EETTAUVETE Ta TTPOIOVTA/EEapTAUATA
pe vepd (TouAaxioTov TToIdTNTAG TTOCIUOU vEPOU) yia ToUAdyIaTov 20 SeuTePOAETTTA. To TTPOIGV TTPETTEI VA gival
atraAAQyHEVO aTTd UTTOAEIUUATA Kal OTEYVO TIPIV OTTO TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIQ.

ITEFNQMA

Edv emme€epyadeoTe Ta TTPOIGVTA XEIPOKIVNTA, TA TTPOIOVTA/EEAPTANOTA UTTOPOUV VA OTEYVWOOUV UE QIATPAPITUEVO,
Xwpig AadI remeopévo aépa oupewva pe To TpoéTuTTo DIN ISO 8573-1 (KaTtnyopia kaBapdTtnTag yia IATPIKN
Xxpnon) A o€ Beppokpacia dwuaTtiou. To OTEYVWUA PE TN PNXAVIKN uEB0BO eTTECEPYaTiag TTPETTEI va yiveTal
atreuBeiag aTTd TIG CUOKEUEG PE BepUO aépa. Ze TTEPITITWON PNXAVIKOU OTEYVWUOTOG, N Bepuokpacia dev TTPETTEN
va utrepPaivel Toug 100°C.

ZYNTHPHZH, EAEMXOZ KAl AOKIMH

To TTpoidv dev £xel IBINITEPEG ATTAUTACEIG CUVTAPNONG. XUVAPUOAOYAOTE TA ATTOCUVAPUOAOYnuéva
TTpoidvTa/e§apTAuaTa. MNPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI OTITIKOG £AEYXOG VIO aKaBapaieg, CnuIEG, PBopa Kal
TTOPANOPPWON TTPIV KA JETA aTTO KABE epyacaia. Agv TTPETTEI VO ETTAVAXPNOIKOTIOIEITE TTPOIGVTA TTOU £XOUV
utrooTei {nuia ) didBpwan. Eav 1o Tpoidv/eEdptnua dev gival opatd kabapd, TTPETTEl va TTavaAn@Oei oAdKAnpn n
Sladikacia emeCepyaaniag ) va atroppi@Bei To TTPoidv/eEdpTnua KATAGAANAQL.

IYZIKEYAZIA

To TTpoidv TTPETTEI va GUCKEUALETaI KAl VO o@PayifeTal g€ KATAAANAN KAl TUTTOTTOINMEVN SIA@AVH ATTOOTEIPWHEVN
ougkeuaaoia (cakoUAa aTTooTEipwonG). TnPEITe TIG 0ONYieg TWV KATAOKEUAOTWY TWV CAKOUAWY OTTOCTEIPWONG Kal
TWV PNXAVWV 0@PAYIoNg, KaBWG Kal TIG I0XUOUCEG KAVOVIOTIKEG ATTAITACEIG. Ta TTPOIOVTA/MEPOVWHEVT
eCapTruara Tou Oev £XOUV aTTOOTEIPWOEI 0€ CAKOUAEG ATTOOTEIPWONG TTPETTEI va XPNolPoTroinBouv duesoa.

AMNOXTEIPQzH
EmimpémreTal n xprion pOvo eAeyuévwv autokauaTwy KAIBAvwy atrooTeipwong. PpovTioTe, KATA TNV ATTO0TEIPWON
TTOAAWV BIAPOPETIKWYV TTPOIOVTWV/EEAPTNHATWY, O AUTOKAUCTOG KAIBaVOG va unv gival uTrEpQopTwUEVOGS Kal Ta
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TTPOIOVTO/EEAPTANATA VA PNV €pXOVTal O€ ETTAQN METALU Toug. MTTopoUv va TTpayparotroinfouv ol akéAoubol
KUkAoI atroaTeipwaong: AtrooTteipwaon pe atpd, 134°C, xpovog diatipnong 5 AeTrtd A atmooTeipwaon pe aTuo,
121°C, xpovog diatipnong 20 AeTrTd. MNa To OTEYVWHA TWV TTPOIOVTWV/EEAPTNUATWY, TTPETTEI VO PpUBUIOTEI O
KUKAOG OTEYVWHATOG TOU auTokauoTou KAIB&vou. AGReTe uTTOWn TIG 0dNYieg XPAONG TOU KOTOOKEUAOTH TOU
QuUTOKaUGOTOU KAIBAvOU.

AMOOGHKEYZH

la ™ dloTAPNON TNG ATTOCTEIPWAONG, TA TTPOIOVTA TTPETTEI VO QUAGCGCOVTAI OE TUTTOTTOINUEVEG GAKOUAEG
OTTOOTEIPWONG O€ ENPO Kal KaBapd PEPOG PEXPI TN XPHON TOUG. Z& TTEPITITWON TTOU N ATTOOTEIPWHEVT CUCKEUOTIa
€X€l UTTOOTE ¢nNUId, Ta TTPOIGVTA TTPETTEI va UTTORANBOUV €K véou aTn diadikagia eTTe¢epyaaiag TpIv atod Tn xpnon.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEX

Emionudverte Ta amooTeipwuéva TTPoidvTa UPQWVA E TIG VOUIUEG Kal €BVIKEG O1aTdEeIc. H ouvioTauevn didpKeia
QaTTOBrKEUONG VIO ATTOCTEIPWHEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIoVTa TTEPIYPAPeTal aTo TTPoTUTTO DIN 58953-8 Kai
€€apTATOI OTTO EEWTEPIKEG ETTIOPATEIG KAI TTAPAYOVTEG KATA TNV ATTOBRKEUOT, TN HETAQPOPA Kal Tov XEIpIouo. O
XPNoTnNG TTpéTel va diac@aAilel, 0To TTAQICIO TOU GUATHNATOG dlaXEipIonG TToIOTNTAG, OTI dev UTTEPRaivovTal Ol
KUKAoI eTTeepyaaiag TTou evOeEXOUEVWG £xouv kaBopiaTei (BA. Trepiopiopoi otnv emegepyaaia). OAa Ta goBapd
TTEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV OE OXECN PE TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPOVTAI APECWS OTOV KATOOKEUQDTH KAl
oTnV apuodia apxXh Tou KPATOUG HEAOUG 0ag. Na TNV atTéppIwn TWV TTPOIOVTWY UTTAPYXOUV SIOPOPETIKEG CUCTATEIG
Kl Kavoviguoi ava Trepioxn. PWTAGTE TIG appodIeg TTIXEIPATEIG DIAXEIPIONG ATTOPPIMHATWY VIO TOUG I0XUOVTEG
KavovIouoUG oTnV TTEPIOXT| OOG.

EMNIKOINQNIA ME TON KATAZKEYAZTH

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

O1 TTapatrédvw odnyieg £€Xouv eTTIKUPWOET aTrd TOV KATAOKEUAOTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAAANAEG
yla TNV TTPOETOINATIa €VOG 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPOG £TTavaypnaipotroinon. O utrelBuvog eTegepyaaiag
@EpEl TNV €UBUVN va dlac@aAilel 0TI n eTTECEPYATIia TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI JE TOV EEOTTAIOUO, T UAIKG KAl TO
TTPOCWTTIKO TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAl OTNV eyKaTdoTaon TTeéepyaaiag Ba em@épel To €mOuUUNTO atroTéAeopua. MNa
TOV OKOTIO auTév atrairolvTal n eTaAnBeuan Kai/fj N €mMKUPWOTn, KABWG Kal N TAKTIKA TTapakoAouBnon Tng
d1081Kaaiag.
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TAASTOOTLEMISE JUHISED EN ISO 17664-1:2021 JARGI

A Hoiatusjuhised:

Tahelepanu! Toode tuleb enne esmakordset kasutamist ja iga kord parast jargnevat kasutamist puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida vastavalt kdesolevale taastoétlemisjuhendile. Ainult desinfitseerimisest ei piisa.
Pdhjalik puhastamine ja desinfitseerimine on tdhusa steriliseerimise eeltingimused. Taastootlemist tuleks alustada
nii kiiresti kui véimalik, kuid mitte hiljem kui 2 tundi parast kasutamist. Té6tlemisprotsessi ajal tuleb véltida toote
tarbetut kokkupuudet vedeliku véi niiskusega. Palun jargige ka teie riigis kehtivaid digusnorme, samuti
arstipraksise voi haigla hlgieenindudeid.

Taastootlemise piirangud:

Sagedane taastdotlemine mojutab seda toodet véhe. Toote kasutusaja I6pp maaratakse peamiselt kulumise ja
kasutamise téttu tekkinud kahjustuste t6ttu. Kahtluse korral tuleks tooted alati varakult valja sorteerida ja
asendada. Korduva kasutamise eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja. Kui toodet kasutatakse liiga sageli, ei saa
tootja garanteerida selle funktsionaalsust, jdudlust ja ohutust.

Isikukaitsevarustus:

Té6ohutusest tulenevatel pdhjustel ja infektsioonide / ristinfektsioonide minimeerimiseks tuleb kogu
taastootlemisprotsessi valtel kasutada sobivaid isikukaitsevahendeid (kaitseriietus, kaitsekindad, kaitseprillid ning
nina ja suu kaitse).

JUHISED:

ESMANE TOOTLEMINE KASUTUSKOHAS

Eemaldage veel kasutuskohas pealispinnal olev mustus Uhekordselt kasutatava lapi/paberratikuga. Loputage
tooteid veega (vahemalt joogivee kvaliteediga) hiliemalt 2 tundi parast kasutamist. Tuleb véltida, et igat liiki jadgid
voi lisandid kuivaksid toote peale kinni. Palun arge kasutage esmaseks td66tlemiseks kasutuskohas uhtki
aldehiide voi alkoholi sisaldavat ainet kuna need vdivad pdhjustada valgu fikseerumist.

ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMIST

Eelpuhastust saab edukalt teostada ainult siis, kui artiholderi kinnitusklamber surutakse esmalt kasitsi lahti ja
seejarel puhastatakse hoolikalt sobiva puhastusharjaga (vt joonis 1).

Eelpuhastus: eemaldage pealispinnal olev mustus hoolikalt sobiva puhastusharjaga (joonis 1)
Puhastusinstrumendid: puhastushari, Mirasuc, REF 605216

joonis 1 joonis 2

Artiholderi kasitsi eelpuhastus.
Vasakpoolne pilt: kinnitusklambri kasitsi eelpuhastus puhastusharjaga.
Parempoolne pilt: kdesolevas ekspertiisis kasutatud puhastushari, Mirasuc, REF 605216

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE: MASINAGA (SOOVITATAV)

Kasutada voib ainult nduetekohaselt hooldatud, testitud, kaliibritud ja heakskiidetud puhastus- ja
desinfektsiooniseadet vastavalt standardile EN ISO 15883 koos kehtiva katsemargiga (CE-margis). Veenduge, et
mitme erineva toote / Uiksikute osade masinaga puhastamisel ja desinfitseerimisel ei oleks puhastusseade (le
taidetud ja tooted / Uksikosad ei puutuks Uksteisega kokku. Puhastamis- ja desinfitseerimistsiikkel on soovitatav
Iabida vastavalt seadme tootja ja puhastusvahendi véi desinfektsioonivahendi tootja spetsifikatsioonidele.
Veenduge, et puhastusvahend sobib kokku toodete ja kasutatavate desinfektsioonivahenditega. Puhastusvahendi
ja desinfektsioonivahendi pH-vaartus peaks olema vahemikus 5,5 kuni 8,5. Arge kasutage orgaanilisi lahusteid (nt
alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid), okstideerivaid aineid (nt peroksiidid), halogeene (kloor, jood, broom) ega
aromaatseid / halogeenitud sisivesinikke. Soovitatakse kasutada jargnevaid vahendeid: Puhastusvahend - Dr.

66 / 81 2011112404 Rev9 (2026-10)



P
Artiholder %E HaGER

Weigert, neodisher MA, Neutraliseerija - Dr. Weigert, neodisher Z. Hoolikalt tuleb jargida puhastus- ja
desinfektsioonivahendi tootja kasutusjuhendit. Eelkdige tuleb jargida kasutatavaid kontsentratsioone ja
toimeaegu.

Soovitatava puhastusprotsessi kirjeldus:

Eelpuhastus: Eelpuhastus peaks toimuma veevannis (véhemalt joogivee kvaliteediga) iima taiendavate
puhastuslisanditeta ja puhastusharjaga allpool veepinda, et saavutada toodete / Uiksikosade piisav puhastamine,
valtides samal ajal valkude fikseerumist ja kaitstes ka keskkonda pritsmeveega saastumise eest. Kestus peaks
sOltuma toote / Uksikosa maardumisastmest, kuid ei tohiks olla liihem kui 1 minut. Puhastusinstrumendid
eelpuhastuseks: Mirasuc REF 605216, Flexbrush, REF 605254

Kéesolevas valiidsuskontrollis saavutati kinnitusklambrite lahtihoidmine artiholderi kinnitamisega sobiva
metallraami kilge (joonis 3). Igapaevases meditsiinilises kasutuses tuleb tagada, et kinnitusklambri mélemad
osad pusiksid usaldusvaarselt lahus kogu taastdoétlusaja jooksul puhastus- ja desinfektsiooniseadmes (RDG).

i

jonis 3 joonis 4

Joonis 4. Mehaaniline seadis kinnitusklambri lahus hoidmiseks mehaanilise imbertddtlemise ajal.
Vasakpoolne pilt: mehaaniliselt kinnitatud artiholderi pealtvaade puhastus- ja desinfektsiooniseadmes (RDG).
Parempoolne pilt: klambrite laialihoidmise mehaanilise seadise kilgvaade

Puhastusprogramm: VarioTD

Puhastustemperatuur: 50,2 - 56,4 °C

Kestus: 10:54 min.

Desinfitseerimistemperatuur: 65,1 -94,3 °C

Kestus: 09:57 min.

Loputusmeetod: puhta vee slisteem / soolatustatud vesi

Puhastusvahend: Dr. Weigert, neodisher MA, Doseerimine: 30 mg (3 g/L)

Neutralisaator: Dr. Weigert, neodisher Z, Doseerimine: 1 -2 ml/L

Hilfsmittel: Paigaldusraam jaljendilusikatele

Vee kvaliteet peaks olema joogivee tasemel. L&bi tuleb viia masinaga loputamine ja kuivatamine.
Masinpuhastusel ei tohi lletada temperatuuri 60°C. Tuleb jalgida, et ndhtav mustus oleks taielikult eemaldatud.
Kui parast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi on maardumist endiselt naha, tuleb puhastus- ja
desinfitseerimisprotsessi korrata. Enne edasist taastdétlemist peab toode olema taiesti ilma jadkideta ja kuiv.

PUHASTAMINE: KASITSI

Kasitsi puhastamine peaks toimuma veevannis (vdhemalt joogivee kvaliteediga) jargnevalt loetletud
puhastusvahendi ja harjaga allpool veepinda, et saavutada toodete / Uiksikute osade piisav puhastamine, valtides
samal ajal valkude fikseerumist ja kaitstes ka kaitsta keskkonda pritsmeveega saastumise eest. Kestus peaks
s6ltuma toote / Uksikosa maardumisastmest, kuid ei tohiks olla I[ihem kui 1 minut. Seejarel loputage tooteid /
Uksikosi veega (vdhemalt joogivee kvaliteediga) vahemalt 20 sekundit.

Soovitatava puhastusprotsessi kirjeldus:

Eelpuhastus: Eemaldage pealispinnal olev mustus Uhekordselt kasutatava lapiga

Puhastamine: Asetage instrument sdelalusele. Riputage sdelalus puhastuslahusega puhas-tusvanni, eemaldage
mustus puhastusharjade abil

Puhastusvahend: ID 213, firma Durr Dental Kontsentratsioon: 2 %

Puhastusinstrumendid: Flexbrush, REF 605254

Jarelloputamine: Loputage 20 sekundit veega (vahemalt joogivee kvaliteediga)

Kuivatamine: Kuivatamine ruumitemperatuuril

Kasitsi puhastamisel ei tohi Uletada temperatuuri 45°C. Tuleb jalgida, et nahtav mustus oleks taielikult
eemaldatud. Kui parast puhastusprotsessi on maardumist endiselt ndha, tuleb puhastust korrata.
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DESINFITSEERIMINE: KASITSI

Palun kasutage kasitsi desinfitseerimiseks ainult tdestatud efektiivsusega heakskiidetud desinfektsioonivahendeid
(CE-margis, VAH / DGHM loendis). Asetage tooted / Uiksikosad sobivatesse desinfitseerimisvannidesse vastavalt
desinfektsioonivahendi tootja juhistele. Jalgige, et tooted oleksid piisavalt kaetud ega puudutaks Uksteist.
Desinfektsioonivahendi tootja kasutusjuhendit tuleb hoolikalt jalgida. Eelkdige tuleb jargida kasutatavaid
kontsentratsioone ja toimeaegu. Soovitatakse kasutada jargnevaid vahendeid: Durr Dental ID 213 Instrumenten
Desinfektion, Kontsentratsioon 2 %

Soovitatava desinfektsiooniprotsessi kirjeldus:

Nouetekohase puhastuse ettevalmistuse Iabiviimine ja kasitsi puhastamine

Desinfitseerimine: Asetage instrument sdelalusele. Riputage sbelalus puhastuslahusega puhastusvanni.
Desinfektsioonivahend: ID 213, firma Dirr Dental Kontsentratsioon: 2 %

Puhastusinstrumendid: Flexbrush, REF 605254

Toimeaeg: 5 min.

Jarelloputamine: Loputage 20 sekundit veega (vahemalt joogivee kvaliteediga)

Kuivatamine: Kuivatamine ruumitemperatuuril

Veenduge, et desinfektsioonivahend sobib kokku toodete ja kasutatavate puhastusvahenditega.
Desinfektsioonivahendi pH-vaartus peaks olema vahemikus 5,5 kuni 8,5. Arge kasutage orgaanilisi lahusteid (nt
alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid), okstideerivaid aineid (nt peroksiidid), halogeene (kloor, jood, broom) ega
aromaatseid / halogeenitud susivesinikke. Palun arvestage k&iki véimalikke termilisi piiranguid, vottes arvesse
desinfektsioonivahendi tootja antud teavet. Seejarel loputage tooteid / Uiksikosi veega (véahemalt joogivee
kvaliteediga) vahemalt 20 sekundit. Enne edasist taastootlemist peab toode olema taiesti ilma jaakideta ja kuiv.

KUIVATAMINE

Kui taastootlete tooteid kasitsi, saab tooteid / liksikosi kuivatada puhudes need labi filtreeritud dlivaba suruéhuga
vastavalt DIN ISO 8573-1 (meditsiiniline puhtuseklass) néuetele voi kuivatada toatemperatuuril. Kuivatamine
masinaga taastdotlemisprotsessis peaks toimuma otse kuuma 6huga seadmete kaudu. Masinaga kuivatamise
korral ei tohi temperatuur Gletada 100 °C.

HOOLDUS, KONTROLL JA TESTIMINE

Tootele ei kohaldu spetsiaalsed hooldusndéuded. Pange lahtivéetud tooted / Uiksikosad uuesti kokku. Enne ja
parast Uksikuid té6etappe tuleb alati visuaalselt kontrollida maardumist, kahjustusi, kulumist ja deformatsioone.
Kahjustatud voi korrosiooniga tooteid ei tohi enam kasutada. Kui toode / Uiksikosa ei ole visuaalselt puhas, tuleb
kogu taastoétlemisprotsessi korrata voi toode / Uksikosa nduetekohaselt jadtmekaidelda.

PAKEND

Toode tuleb pakendada ja sulgeda sobivasse, standardsesse, labipaistvasse steriilsesse pakendisse
(steriliseerimiskott). Jargige steriliseerimiskottide ja sulgemismasinate tootjate juhiseid ning hetkel kehtivaid
normatiivseid ndudeid. Steriliseeritud tooteid / Uksikosi, mis ei ole kottides, tuleb koheselt kasutada.

STERILISEERIMINE

Kasutada tohib ainult testitud aur-vaakum-autoklaave. Veenduge, et mitme erineva toote / liksikosa
steriliseerimisel ei oleks autoklaavi Ule taidetud ja tooted / Uiksikosad ei puutuks Uksteisega kokku. V&ib 1abi viia
jargmised steriliseerimistsiiklid: Steriliseerimine auruga, 134 °C, hoideaeg 5 minutit vi auruga steriliseerimine,
121 °C, hoideaeg 20 minutit. Toodete / Uksikosade kuivatamiseks tuleks seadistada autoklaavi kuivatustsiikkel.
Jargige autoklaavi tootja kasutusjuhendit.

HOIUSTAMINE

Steriilsuse sailitamiseks tuleks tooteid kuni kasutamiseni sailitada standardsetes steriliseerimiskottides kuivas ja
puhtas kohas. Kahjustatud steriilse pakendi korral peavad tooted enne kasutamist labima uuesti
taastodtlemismenetluse.

LISATEAVE

Margistage steriliseeritud tooted vastavalt seadusandlikele ja riiklikele eeskirjadele. Steriilsete meditsiinitoodete
soovitatavat ladustamisaega on kirjeldatud standardis DIN 58953-8 ja see sdltub valistest mdjudest ja méjudest
ladustamise, transportimise ja kaitlemise ajal. Kvaliteedijuhtimissiisteemi osana peab kasutaja tagama, et Uhtegi
antud tootlemistsiiklit (vt taastodtlemise piirang) ei Uletata. Kdigist tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
viivitamatult teatada tootjale ja oma liikkmesriigi pddevale asutusele.” Toodete jadtmekaitluse kohta kehtivad
piirkondlikult erinevad soovitused ja eeskirjad. Kiisige oma asukohas kehtivaid eeskirju oma padevalt
jaatmekaitlusettevéttelt.

TOOTJA KONTAKTANDMED

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

Meditsiiniseadme tootja on valideerinud eespool loetletud juhised sobivaks meditsiiniseadme korduskasutuseks
ettevalmistamiseks. Taastdotleja vastutab selle eest, et taastodtlusettevéttes kasutatud seadmete, materjalide ja

68 /81 2011112404 Rev9 (2026-10)



i
Artiholder % HBGER

personaliga tegelikult 1abi viidud taastdotlemine saavutaks soovitud tulemuse. See nduab protsessi kontrollimist
jalvodi valideerimist ning rutiinset jalgimist.
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HU
AZ EN ISO 17664-1:2021 SZERINTI ELOKESZITESI UTASITASOK

A Figyelmeztetések:

Figyelem! A terméket az elsé hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat utan tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni kell az el6készitési utasitasoknak megfeleléen. A fertétlenités 6nmagaban nem elegendd. A hatékony
sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fertétlenités. Az elékészitést a leheté leghamarabb, de a
hasznalat utan legkésébb két 6raval meg kell kezdeni. Az el6készités s soran a terméket nem szabad
sziikségteleniil nedvességnek vagy para hatasanak kitenni. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban
ervényes torvényi elbirasokat, valamint az orvosi rendeld és/vagy kérhaz higiéniai elSirasait is.

Az el6készités korlatai:

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

Egyéni védofelszerelés:

Munkavédelmi okokbdl és a fertézések/keresztfertézések minimalizalasa érdekében az el6készitési folyamat
teljes ideje alatt megfelel6 egyéni védéfelszerelést (védbruhazat, véddkesztyli, védészemiiveg és orr-/szajvédd)
kell hasznalni.

UTASITASOK:

ELSO KEZELES A HASZNALAT HELYSZINEN

Még a hasznalat helyszinén tavolitsa el a feluleti szennyez6déseket eldobhatd kendé / papirtdrl segitségével. A
termékeket a hasznalat utan legkésdébb 2 éraval oblitse le vizzel (legalabb ivéviz minéségl vizzel). Ne hagyja,
hogy barmilyen maradvany vagy szennyez6dés megszaradjon a terméken. A hasznalat helyszinén az elsé
kezelés soran ne hasznaljon aldehid- vagy alkohol-tartalmu szereket, mert azok fehérjemegkotést okozhatnak.

ELOKESZITES A TISZTITAS ELOTT

Az elbtisztitas csak akkor végezhet6 el sikeresen, ha az Artiholder régzitékapcsat el6szor kézzel szétnyitja, majd
egy megfeleld tisztitokefével gondosan megtisztitja (Iasd 1. abra). Elétisztitas: A fellleti szennyez6déseket
alaposan tavolitsa el megfeleld tisztitokefe segitségével (2. abra) Tisztitéeszkdzok: Mirasuc tisztitokefe,

REF 605216

1. abra 2. abra

Az Artiholder kézi el6tisztitdsanak abrazolasa.
1. abra: A rogzitékapocs kézi elbtisztitasa tisztitokefe segitségével.
2. abra: A jelen szakvéleményben hasznalt Mirasuc REF 605216 tisztitokefe abrazolasa

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPI (AJANLOTT)

Csak az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleléen tokéletesen karbantartott, bevizsgalt, hitelesitett és jovahagyott
tisztitd- és fertétlenité berendezéseket szabad hasznalni, amelyek érvényes vizsgajelléssel (CE jeldléssel)
rendelkeznek. Ha tobb kiilénb6z6 terméket/alkatrészt géppel tisztit és fertbtlenit, Gigyeljen arra, hogy a
tisztitéberendezés ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne keriljenek egymassal érintkezésbe.
Javasoljuk, hogy a tisztitasi és fert6tlenitési ciklust a késziilék gyartéjanak és a tisztitdszer vagy fertbtlenitészer
gyartéjanak el6irasai szerint hajtsa végre. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitoszer kompatibilis az esetlegesen
hasznalt termékekkel és fertbtlenitészerekkel. A tisztitdszer és fertbtlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell
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lennie. Ne hasznaljon szerves olddszereket (pl. alkoholokat, étereket, ketonokat, benzint), oxidaldszereket (pl.
peroxidokat), halogéneket (klort, jodot, brémot) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. A kdvetkezd
termékek alkalmazasa javasolt: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z. A tisztitoszer és
fert6tlenitészer gyartojanak hasznalati utasitasait szigordan be kell tartani. Kilénésen figyeljen a hasznalni kivant
koncentraciokra és hatasidékre.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elétisztitas: Az elétisztitast vizfirdében (legalabb ivoviz minéségi) kell elvégezni, mas tisztitdszerek hozzaadasa
nélkul, a viz felszine alatt tisztitokefével a termékek / alkatrészek megfelel6 tisztitdsanak biztositasa, valamint a
fehérjemegkotés elkertilése és a kdrnyezet frocskold viz altali szennyezddéstél vald védelme érdekében. Az
id6tartam a termék / alkatrész szennyezettségi szintjétdl fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél.

El6tisztitd eszkdzok: Mirasuc kefe, REF 605216 és Flexbrush, REF 605254

A jelen validacios szakvéleményben a rogzitékapcsok szétnyitasa az Artiholder-nek egy megfelel6
fémszerkezetbe vald beszoritasaval kertlt elérésre (3. abra). A mindennapi orvosi gyakorlatban biztositani kell,
hogy a rogzitékapocs mindkét része a tisztito- és fert6tlenitdé készilékben toltott teljes el6készitési id6 alatt
megbizhatdan szét legyen nyitva.

Mechanikus szerkezet a rogzitbkapocs szétnyitasahoz a gépi elékészités soran.
3. abra: A tisztito- és fert6tlenité készllékben mechanikusan befogott Artiholder feliiinézete.
4. abra: A kapcsok szétnyitasara szolgalé mechanikus szerkezet oldalnézete.

Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi h6mérséklet: 50,2 - 56,4 °C

Pihentetési id6: 10:54 perc

Fertétlenitési hémérséklet: 65,1-94,3 °C

Pihentetési id6: 09:57 perc

Oblitéstechnika: Frissviz-rendszer/ioncserélt viz

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

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

Segédeszkdzdk: Allvany a lenyomatvételi talcahoz

A viznek ivoviz minéségilinek kell lennie. Az 6blitést és szaritast gépekkel kell elvégezni. A gépi tisztitast 60 °C-ot
meg nem haladé hémérsékleten kell elvégezni. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a lathatéd szennyez6déseket teljesen
eltavolitotta. Ha a tisztitasi és fertétlenitési folyamat utan lathatdé szennyez6dés marad vissza, a tisztitast és
fert6tlenitést meg kell ismételni. A tovabbi el6készités elétt a terméknek mindennemi maradékoktdl mentesnek
és szaraznak kell lennie.

TISZTITAS: KEZI

A kézi tisztitast (legalabb ivoviz minéség) vizflirdében kell elvégezni, az alabbi tisztitdszerrel és kefével a viz
felszine alatt, a termékek / alkatrészek megfeleld tisztitasanak biztositasa, valamint a fehérjemegkdtés elkerilése
és a kornyezet frocskold viz altali szennyezédéstél valé védelme érdekében. Az id6tartam a termék / alkatrész
szennyezettségi szintjétél figg, de nem lehet kevesebb 1 percnél. Ezt kdvetSen bblitse le a termékeket /
alkatrészeket (legalabb ivoviz mindségl) vizzel legalabb 20 masodpercig.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

El6tisztitas: Tavolitsa el a fellleti szennyez6déseket egy eldobhat6 kendével

Tisztitas: Helyezze a miszert a sziréedénybe. Logassa a sz(iréedényt a tisztitdoldattal megtoltott tisztitdflrdébe,
és tisztitokefékkel tavolitsa el a szennyez6déseket.

Tisztitészer: ID 213, gyartd: Dirr Dental

Koncentracio: 2 %

Tisztitoeszk6zok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254.

Oblités: Oblitse le (legalabb ivoviz minéségi) vizzel 20 masodpercig.
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Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

A kézi tisztitast 45 °C-ot meg nem haladd hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lathaté
szennyez6dések teljesen eltavolitasra keriiltek. Ha lathatd szennyez&dés 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 szereplé termékek). Helyezze a termékeket / alkatrészeket megfeleld fertétlenitd flirdékbe a
fertétlenitészer gyartdjanak el8irasai szerint. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termékek megfeleléen le vannak
takarva, és nem érintkeznek egymassal. A fertétlenitészer gyartéjanak hasznalati utasitasait szigordan be kell
tartani. Kuléndsen figyeljen a hasznalni kivant koncentraciokra és hatasiddkre.

A kovetkez6 termékek alkalmazasa javasolt: Dirr Dental ID 213 miiszerfert6tlenitd, koncentracio: 2%

Az ajanlott fertétlenitési folyamat leirasa:

A tisztitas el6készitése és kézi tisztitas elvégzése.

Fertétlenités: Helyezze a miiszert a szlir6edénybe. Logassa a sziiréedényt a fertétlenitd oldattal megtoltott
fert6tlenitd firdébe.

Fertétlenitészer: ID 213, gyarté: Durr Dental

Koncentracio: 2 %

Tisztitoeszkozok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254.

Hatasidé: 5 perc.

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

Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

Gy6z6djon meg arrol, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a termékekkel és az esetlegesen hasznalt
tisztitdszerekkel. A fert6tlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kdzott kell lennie. Ne hasznaljon szerves
olddszereket (pl. alkoholokat, étert, ketonokat, benzint), oxidalészereket (pl. peroxidokat), halogéneket (klér, jod,
brom) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. Tartsa be az esetleges hémérsékleti korlatozasokat,
figyelembe véve a fert6tlenitészer gyartdjanak eldirasait. Ezt kdvetéen Oblitse le a termékeket / alkatrészeket
(legalabb ivéviz minéségi) vizzel legalabb 20 masodpercig. A tovabbi el6készités el6tt a terméknek mindennemi
maradékoktol mentesnek és szaraznak kell lennie.

SZARITAS

Ha a termékek el6készitését kézzel végzi, a termékeket / alkatrészeket a DIN ISO 8573-1 (orvosi tisztasagi
osztaly) szabvany szerint szlirt, olajmentes s(ritett levegdvel lefljva vagy szobahémérsékleten szarithatja. A gépi
el6készitési eljaras soran a szaritasnak kdzvetlenil a berendezésen keresztiil, forré levegbvel kell térténnie.
Gépben torténd szaritas esetén ne Iépje tul a 100 °C-os h6mérsékletet.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

A termékre vonatkozéan nincs kuldnleges karbantartasi kdvetelmény. Szerelje 6ssze a szétszerelt termékeket
/alkatrészeket. Az egyes munkalépések el6tt és utan mindig el kell végezni a szennyezédés, sérlilés, kopas,
deformacié szemrevételezéssel torténd ellendérzését. A sérilt vagy elrozsdasodott termékeket nem szabad
tovabb hasznalni. Ha a termék / alkatrész lathatdan nem tiszta, akkor az egész el6készitési folyamatot meg kell
ismételni, vagy a terméket / alkatrészt megfelel6en meg kell semmisiteni.

CSOMAGOLAS

A terméket megfelel és szabvanyositott atlatszé steril csomagolasba (sterilizald zsakba) kell csomagolni és le
kell zarni. Kévesse a sterilizalé tasakok és lezard gépek gyartdinak utasitasait, valamint a hatélyos normativ
kovetelményeket. A zsakokban nem sterilizalt termékeket / alkatrészeket azonnal fel kell hasznalni.

STERILIZALAS

Csak bevizsgalt géz-vakuum autoklavokat hasznaljon. Tobb kilonb6z6 termék / alkatrész sterilizalasakor
ugyeljen arra, hogy az autoklav ne legyen tultéltve, és hogy a termékek / alkatrészek ne érintkezzenek
egymassal. A kovetkez6 sterilizacios ciklusok hajthatdk végre: Gézsterilizalas, 134 °C, 5 perc pihentetési id6,
vagy gbézsterilizalas, 121 °C, 20 perc pihentetési id6. A termékek / alkatrészek szaritasahoz be kell allitani az
autoklav szaritasi ciklusat. Kévesse az autoklav gyartdjanak hasznalati utasitasait.

TAROLAS
A sterilitas fenntartasa érdekében a termékeket hasznalatig szaraz, tiszta helyen, szabvanyos sterilizald

zsakokban kell tarolni. Ha a steril csomagolas megsériilt, a termékeken hasznalat el6tt ujra el kell végezni az
elékészitési folyamatot.

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termékeket a torvényi és nemzeti eléirasoknak megfeleléen jeldlje meg. A steril orvostechnikai
eszk6zOk ajanlott tarolasi idejét a DIN 58953-8 szabvany hatarozza meg, és az a tarolas, szallitas és kezelés
soran fellép6 kiilsé hatasoktol és behatasoktdl figg. A felhasznalénak a sajat mindségiranyitasi rendszere
keretében gondoskodnia kell arrdl, hogy a meghatarozott elékészitési ciklusokat (lasd: Az el6készités korlatai) ne
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Iépje tul. A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak és a
tagallam illetékes hatésaganak. A termékek artalmatlanitdsara vonatkozé ajanlasok és el8irasok régionként
eltérnek. Kérdezze meg az illetékes hulladékkezel6 vallalatot a régidjaban érvényes szabalyokrol.

A GYARTO ELERHETOSEGEI

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

A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostechnikai eszkdz ujrafelhasznalas céljabdl torténd
el6készitése céljabdl arra alkalmas utasitasként validalta. Az el6készitést végz6 személy felelés annak
biztositasaért, hogy az el6készit6 Iétesitményben a hasznalt berendezésekkel, az anyagokkal és a személyzettel
ténylegesen elvégzett elékészités elérje a kivant eredményt. Ennek érdekében sziikséges a folyamat ellenérzése
és / vagy jovahagyasa, valamint rendszeres figyelemmel kisérése.
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INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING | HENHOLD TIL
EN ISO 17664-1:2021

& Advarselshenvisninger:

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

Begrensninger ved reprosesseringen:

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

Personlig verneutstyr:

Av hensyn til arbeidsmiljget og for & minimere infeksjoner/kryssinfeksjoner ma et egnet personlig verneutstyr
(vernekleer, vernehansker, vernebriller og nese- og munnbeskyttelse) brukes gjennom hele
reprosesseringsprosessen.

ANVISNINGER:

FORSTEGANGSBEHANDLING PA BRUKSSTEDET

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

FORBEREDELSE FGR RENGJZRINGEN

Forrengjaringen kan bare gjennomferes pa en vellykket mate nar holdeklemmen til artiholderen farst skyves fra
hverandre for hand og deretter rengjares naye med en egnet rengjaringsbarste (se fig. 1). Forrengjgring: Fjern
overflateforurensninger ngye med egnede rengjeringsbarster (fig. 2), rengjeringsverktay: Rengjgringsbgrste
Mirasuc, REF 605216

Fig. 1 Fig. 2

Bilde av den manuelle forrengjaringen av artiholderen.
Fig. 1: Manuell forrengjering av holdeklemmen med en rengjgringsbarste.
Fig. 2: Bilde av rengjeringsbgrsten Mirasuc REF 605216 som brukes i den aktuelle rapporten.

RENGJQGRING 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. Serg for at rengjgringsapparatet 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 rengjgrings- og desinfeksjonssyklusen utfgres i samsvar med
spesifikasjonene til produsenten av apparatet og produsenten av rengjgrings- eller desinfeksjonsmiddelet. Sarg
for at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med produktene og desinfeksjonsmidlene som eventuelt brukes.
Rengjerings- og desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bar veere mellom 5,5 og 8,5. Ikke bruk organiske Igsemidler
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(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 falges ngye. Det er
spesielt viktig a overholde de anbefalte konsentrasjonene og virketidene.

Beskrivelse av den anbefalte rengjoringsprosessen:

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

Rengjaringsverktay til forrengjgringen: Mirasuc berste, REF 605216 / Flexbrush, REF 605254

| den akutelle valideringsrapporten ble separasjonen av festeklemmene oppnadd ved & klemme artiholderen fast i
en passende metallanordning (fig. 3). Ved daglig medisinsk bruk ma det serges for at de to delene til
holdeklemmen holdes fra hverandre pa en sikker mate under hele behandlingssyklusen i RDG-en.

Mekanisk innretning for & holde holdeklemmen fra hverandre under den maskinelle reprosesseringen.
Fig. 3: Visning ovenfra pa artiholderen som er fastspent i RDG-en.
Fig. 4: Sidevisning av den mekaniske innretningen for & holde klemmen fra hverandre.

Rengjgringsprogram: VarioTD

Rengjeringstemperatur: 50,2-56,4 °C

Behandlingstid: 10:54 min

Desinfeksjonstemperatur: 65,1-94,3 °C

Behandlingstid: 09:57 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/|

Hjelpemiddel: Innsatsramme for avtrykksskje

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

RENGJGRING: MANUELL

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

Beskrivelse av den anbefalte rengjsringsprosessen:

Forrengjaring: Fjern overflateforurensning med en engangsklut

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

Rengjegringsmiddel: ID 213, fa. Durr Dental

Konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktgy: Rengjaringsbarste Flexbrush, REF 605254

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

Tearking: Tarking i romtemperatur
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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 utgitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet ma fglges naye. Det er spesielt viktig &
overholde de anbefalte konsentrasjonene og virketidene.

Det anbefales bruk med: Dirr Dental ID 213 instrumentdesinfeksjon, konsentrasjon 2 %

Beskrivelse av den anbefalte desinfeksjonsprosessen:

Gjennomfgring av riktig rengjgringsforberedelse og manuell rengjgring.

Desinfeksjon: Legg instrumentet i en silskal. Heng silskalen inn i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonslgsning.
Desinfeksjonsmiddel: ID 213, fa. Durr Dental konsentrasjon: 2 %

Rengjgringsverktgy: Rengjaringsbarste Flexbrush, REF 605254

Virketid: 5 min

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

Tarking: Terking i romtemperatur

Pass pa at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med produktene og rengjgringsmidlene som eventuelt brukes.
Desinfeksjonsmiddelets pH-verdi bar vaere mellom 5,5 og 8,5. lkke 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. Fgr den videre reprosesseringen ma produktet vaere helt fritt for
rester og veere tgrt.

TORKING

Hvis produktene reprosesseres manuelt, kan produktene/enkeltdelene tgrkes ved a blase med filtrert, oljefri
trykkluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medisinsk renhetsklasse) eller ved romtemperatur. Terking i den maskinelle
reprosesseringsprosessen bar skje direkte giennom apparatene med varmluft. Ved maskinell tarking 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 reprosesseringsprosessen gjentas eller produktet/gjenstanden
ma deponeres pa riktig mate.

EMBALLERING

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

STERILISERING

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

LAGRING

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

YTTERLIGERE INFORMASJON

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

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

Anvisningene oppfart ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret som egnet for behandling av
medisinsk utstyr for gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen er ansvarlig for at reprosesseringen som faktisk
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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INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE CONFORM EN ISO 17664-1:2021

A Indicatii de avertizare:

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

Limitari privind reprocesarea:

Reprocesarea frecventa are doar un impact redus asupra acestui produs. Sfarsitul duratei de viata a produsului
este determinat in principal de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare. In caz de dubiu, produsele trebuie
intotdeauna scoase din uz din timp si inlocuite. Decizia privind utilizarea repetata se afla in responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului. in cazul utilizarii prea frecvente, producatorul nu garanteaza functionarea, performanta si
siguranta produsului.

Echipament individual de protectie:

Din motive de securitate si sanatate in munca, precum si pentru reducerea la minimum a infectiilor/infectiilor
incrucisate, pe intreaga durata a procedurii de reprocesare trebuie utilizat echipament individual de protectie
adecvat (iTmbrdcaminte de protectie, manusi de protectie, ochelari de protectie si masca de protectie pentru nas si
gura).

INSTRUCTIUNI:

TRATAMENT INITIAL LA LOCUL DE UTILIZARE

Indepartati impuritétile de pe suprafaté inca de la locul de utilizare, folosind un servetel de unicé folosinta/un
prosop de hartie. Clatiti produsele cu apa (cel putin de calitatea apei potabile) Th maximum 2 ore de la utilizare.
Trebuie evitatad uscarea pe produs a reziduurilor sau impuritatilor de orice fel. Va rugam sa nu utilizati la
tratamentul initial la locul de utilizare substante care contin aldehide sau alcool, deoarece acestea pot duce la o
fixare a proteinelor.

PREGATIREA INAINTE DE CURATARE

Curatarea preliminara poate fi efectuata cu succes numai daca clema de fixare a dispozitivului Artiholder este mai
ntai desfacuta manual si apoi curatata cu atentie cu o perie de curatare adecvata (a se vedea fig. 1). Curatarea
preliminara: indepartarea cu atentie a impuritatilor de pe suprafata, utilizadnd perii de curatare adecvate (fig. 2)
Instrumente de curatare: perie de curatare Mirasuc, REF 605216

Fig. 1 Fig. 2

llustrarea curatarii preliminare manuale a dispozitivului Artiholder.
Fig. 1: curatarea preliminara manuala a clemei de fixare cu o perie de curatare.
Fig. 2: ilustrarea periei de curatare Mirasuc REF 605216 utilizate Tn prezentul raport de expertiza

CURATAREA S| DEZINFECTAREA: 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, in cazul curatarii
si dezinfectarii automate a mai multor produse/componente diferite, aparatul de curatare nu este supraincarcat,
iar produsele/componentele nu intra in contact unele cu altele. Se recomanda parcurgerea ciclului de curatare si
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dezinfectare conform cerintelor producatorului aparatului si ale producatorului agentului de curatare, respectiv al
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. Instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare si dezinfectare trebuie respectate
intocmai. In special, trebuie respectate concentratiile si timpii de actiune care trebuie utilizati.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatarea preliminara: Curatarea preliminara trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin de calitatea apei
potabile), fara adaos de agenti de curatare, cu ajutorul unei perii de curatare mentinute sub suprafata apei, atat
pentru a asigura curatarea corespunzatoare a produselor/componentelor si a evita fixarea proteinelor, cat si
pentru a proteja mediul inconjurator impotriva contaminarii prin stropire. Durata trebuie stabilita in functie de
gradul de murdarire a produsului/componentei, fara sa fie insa mai mica de 1 minut.

Unelte de curatare pentru curatare preliminara: perie Mirasuc, REF 605216 si Flexbrush, REF 605254

n prezentul raport de validare, mentinerea clemelor de fixare in pozitie desfacuta s-a realizat prin prinderea
dispozitivului Artiholder intr-un suport metalic adecvat (fig. 3). In practica medicala curents, trebuie s& se asigure
mentinerea sigura in pozitie desfacuta a celor doua parti ale clemei de fixare pe intreaga durata a reprocesarii in
aparatul de curétare si dezinfectare (RDG).

Fig. 3

Dispozitiv mecanic pentru mentinerea clemei de fixare in pozitie desfacuta in timpul reprocesarii automate.
Fig. 3: vedere de sus a dispozitivului Artiholder fixat mecanic in aparatul de curatare si dezinfectare (RDG).
Fig. 4: vedere laterald a dispozitivului mecanic pentru mentinerea clemei in pozitie desfacuta.

Program de curétare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50,2-56,4 °C

Timp de mentinere: 10:54 min.

Temperatura de dezinfectare: 65,1 -94,3 °C

Timp de mentinere: 09:57 min.

Tehnica de clatire: sistem cu apa proaspata/apa complet demineralizata (VE)

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

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

Materiale auxiliare: suport pentru linguri de amprenta dentara

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

CURATAREA: MANUALA

Curatarea manuala trebuie efectuata intr-o baie de apa (cel putin de calitatea apei potabile), utilizdnd agentul de
curatare indicat mai jos si o perie mentinuta sub suprafata apei, atat pentru a asigura curatarea corespunzéatoare
a produselor/componentelor si a evita fixarea proteinelor, cat si pentru a proteja mediul inconjurator impotriva
contaminarii prin stropire. Durata trebuie stabilita in functie de gradul de murdarire a produsului/componentei, fara
sa fie Tnsa mai mica de 1 minut. Ulterior, clatiti produsele/componentele cu apa (cel putin de calitatea apei
potabile) timp de minimum 20 de secunde.

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatarea preliminara: Indepéartarea murdariei de pe suprafata cu un servetel de unicé folosinta

Curatarea: Asezati instrumentul in tava perforata. Introduceti tava perforata in baia de curéatare cu solutie de
curatare si indepartati impuritatile cu ajutorul periilor de curatare.
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Agent de curatare: ID 213, Firma Durr Dental

Concentratie: 2 %

Unelte de curatare: perie de curatare Flexbrush, REF 605254

Clatire ulterioara: clatirea timp de 20 de secunde cu apa (cel putin de calitatea apei potabile)

Uscarea: 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.

DEZINFECTAREA: MANUALA

Pentru dezinfectarea manuala, utilizati exclusiv dezinfectanti autorizati, cu eficacitate verificata (marcaj CE, inclusi
pe lista VAH/DGHM). Introduceti produsele/componentele in baile de dezinfectare corespunzatoare, conform
indicatiilor producatorilor de dezinfectanti. Asigurati-va ca produsele sunt acoperite complet de solutie si nu se
ating intre ele. 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: Durr Dental ID 213 Dezinfectia instrumentelor, concentratie 2 %

Descrierea procesului de dezinfectare recomandat:

Efectuarea pregatirii corespunzatoare pentru curatare si a curatarii manuale.

Dezinfectarea: Asezati instrumentul in tava perforata. Introduceti tava perforata in baia de dezinfectare cu solutie
dezinfectanta.

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

Unelte de curatare: perie de curatare Flexbrush, REF 605254

Timp de actiune: 5 min.

Clatire ulterioara: clatirea timp de 20 de secunde cu apa (cel putin de calitatea apei potabile)

Uscarea: 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, clatiti produsele/componentele cu apé (cel putin de calitatea apei potabile) timp de minimum 20 de
secunde. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat Tnainte de reprocesarea ulterioara.

USCAREA

n cazul reprocesarii manuale, produsele/componentele pot fi uscate prin suflare cu aer comprimat filtrat si fara
ulei, conform DIN 1SO 8573-1 (clasa de puritate medicald), sau la temperatura camerei. In cadrul procedurii de
reprocesare automata, uscarea trebuie efectuata direct in aparat, cu aer cald. n cazul uscarii automate,
temperatura nu trebuie sa depaseasca 100 °C.

INTRETINEREA CURENTA, CONTROLUL SI VERIFICAREA

Produsul nu impune cerinte speciale pentru intretinere. Reasamblati produsele/componentele demontate. Trebuie
efectuat intotdeauna un control vizual pentru depistarea impuritatilor, deteriorarilor, uzurii si deformarilor, Thainte
si dupa fiecare etapa de lucru. Produsele deteriorate sau corodate nu trebuie reutilizate. Daca
produsul/componenta nu este vizibil curat(a), trebuie repetata intreaga procedura de reprocesare sau
produsul/componenta trebuie eliminat(a) in mod corespunzator.

AMBALAJUL

Produsul trebuie ambalat intr-un ambalaj steril transparent, adecvat si standardizat (punga de sterilizare), apoi
sigilat. Produsul trebuie introdus Tntr-un ambalaj transparent pentru sterilizare, adecvat si standardizat (punga de
sterilizare), apoi sigilat. Produsele/componentele care nu au fost sterilizate in pungi trebuie utilizate imediat.

STERILIZAREA

Trebuie utilizate exclusiv autoclave cu abur si vid verificate. Asigurati-va ca, in cazul sterilizarii mai multor
produse/componente diferite, autoclava nu este supraincarcata, iar produsele/componentele nu intra in contact
unele cu altele. Se pot parcurge urmatoarele cicluri de sterilizare: sterilizare cu abur, 134 °C, timp de mentinere 5
minute sau sterilizare cu abur, 121 °C, timp de mentinere 20 minute. Pentru uscarea produselor/componentelor
trebuie setat ciclul de uscare al autoclavei. Respectati manualul de utilizare al producatorului autoclavei.

DEPOZITAREA

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

Marcati produsele sterilizate conform reglementarilor legale si nationale. Durata de depozitare recomandata
pentru dispozitivele medicale sterile este descrisa in standardul DIN 58953-8 si depinde de influentele si actiunile
externe in timpul depozitarii, transportului si manipularii. In cadrul sistemului sdu de management al calitatii,
utilizatorul trebuie sa se asigure ca numarul eventual specificat de cicluri de reprocesare (a se vedea ,Limitari
privind reprocesarea”) nu este depasit. Toate incidentele grave survenite in legatura cu produsul trebuie raportate
imediat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care sunteti stabilit. Pentru eliminarea
produselor existd recomandari si reglementari care difera de la o regiune la alta. intrebat,i 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. Persoanei responsabile cu reprocesarea
ii revine responsabilitatea de a se asigura ca reprocesarea efectiva, realizata cu echipamentele, materialele si
personalul din unitatea de reprocesare, permite obtinerea rezultatului dorit. Tn acest scop sunt necesare
verificarea si/sau validarea, precum si monitorizarea de rutina a procedurii.
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