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AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN NACH EN ISO 17664-1:2021

AN Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Ge-
brauch gemaR dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfektion
alleine ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche Vorausset-zungen fir
die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellstmdglich, spatestens jedoch 2 Stunden

nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermieden werden das Produkt wahrend dem
Aufbereitungsprozess unnétig Nasse oder Feuchte auszusetzen. Bitte beachten Sie zusatzlich die in lhrem Land
gliltigen 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 Verschleift und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die
Produkte immer friih-zeitig aussortiert und ersetzt werden. Die Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in
alleiniger Verantwortung bei dem Anwender. Bei zu haufigem Einsatz Gibernimmt der Hersteller keine Gewahr flr
die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes.

Personliche Schutzausriistung:

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

ANWEISUNGEN:

ERSTBEHANDLUNG AM GEBRAUCHSORT

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

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
Produkt, sofern moglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtprifung auf Beschadigung und Verschleil3.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883 mit gultigem Prufzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie
darauf, dass bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen
Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerat nicht Uberfiillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt
zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reiniungs-und Desinfektionszyklus entsprechend den Vorgaben des
Gerateherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektionsmittelherstellers zu durchlaufen. Achten Sie
darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell ein-gesetzten Desinfektionsmitteln kompatibel
ist. Der pH-Wert des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie
keine organischen Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidations-mittel (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
Reinigungs-zusatze mit einer Reinigungsbiirste 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.
Reinigungswerkzeuge fir Vorreinigung: Reinigungsburste Flexbrush, REF 605254 Angaben zum Reinigungs und
Desinfektionsgerat: Typ: Miele G7881

Beschreibung des empfohlenen Programmes:
Reinigungsprogramm: VarioTD
Reinigungstemperatur: 50,1 - 55,6 °C

Haltezeit: 11:00 min.
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Desinfektionstemperatur: 65,7 - 94,4 °C

Haltezeit: 10:01 min.

Splltechnik: 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 flir Abdruckloffel

Die Wasserqualitat sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spiilen und Trocknen sollte
stattfinden. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60 °C nicht Uberschreiten. Es muss darauf
geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen 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 Riickstanden und trocken sein.

REINIGUNG: MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitdt) 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 schuitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad
des Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschliefend Spiilen der
Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflachenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in

Reinigungsbad mit Reinigungslésung einhangen, Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungs-birsten entfernen.
Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Dirr Dental Konzentration: 2 %

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsblrste Flexbrush, REF 605254

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

DESINFEKTION: MANUELL

Fir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschliefllich 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

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:

Durchfiihrung der ordnungsgemafen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung

Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfektionslésung ein-
hangen, Verschmutzung mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen

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

Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbirste Flexbrush, REF 605254

Einwirkzeit: 5 min.

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

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. Anschlie3end
Spulen der Produkte/Einzel-teile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 20 Sekunden. Das
Produkt muss vor der weiteren Auf-bereitung frei von jeglichen Riickstanden und trocken sein.

TROCKNUNG

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, kénnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter,
Olfreier Druckluft gemaR DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerate mit Heil3luft
stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht tberschritten werden.

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

VERPACKUNG

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

STERILISATION

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

LAGERUNG

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

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

KONTAKT ZUM HERSTELLER

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

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

A Warnings: Attention! The product must be cleaned, disinfected and sterilized according to these processing
instructions before its first use as well as after every further use. Disinfection alone is not enough. Thorough
cleaning and disinfection are decisive prerequisites for effective sterilization. The processing should be started as
soon as possible but not later than 2 hours after use. During the processing, the product should not

be unnecessarily exposed to moisture or humidity. Please also observe the legal regulations applicable in your
country as well as the hygiene regulations of the medical practice and/or the hospital.

Limitations in the processing:

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

Personal protective equipment:

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

INSTRUCTIONS:

INITIAL TREATMENT AT THE PLACE OF USE

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

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

CLEANING & DISINFECTION: BY MACHINERY (RECOMMENDED)

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

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

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: The pre-cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water quality) without other
cleaning additions using a cleaning brush below the water surface to achieve both sufficient cleaning of the
products/ individual components while avoiding protein fixation, and to protect the environment from
contamination with splash water. The duration should be based on the level of contamination of the
product/individual component; however, it should be no less than 1 minute.

Cleaning tool for pre-cleaning: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

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

Description of the recommended program:

Cleaning program:VarioTD

Cleaning temperature: 50.1 - 55.6 °C

Hold time: 11:00 min.

Disinfection temperature: 65.7 - 94.4 °C

Hold time: 10:01 min

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

Dosing: 30 mg (3g/l)

Neutralizer: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dosing: 1 -2 ml/L

Aids: Insert rack for impression trays

The water should be of drinking water quality. Flushing and drying should be completed by machines. The
machine cleaning should not exceed a temperature of 60 °C. Ensure that visible contamination has been
completely removed. If visible contamination remains after cleaning and disinfection, repeat these steps. Before
further processing, the product must be free from any residues and dry.

CLEANING: MANUAL

The manual cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water quality) with the cleaning agent
specified below using a brush below the water surface to achieve both sufficient cleaning of the
products/individual components while avoiding fixation, and to protect the environment from contamination with
splash water. The duration should be based on the level of contamination of the product/individual component;
however, it should be no less than 1 minute. Afterwards, rinse the products/individual components with water (at
least drinking water quality) for at least 20 seconds.

Description of the recommended cleaning process:

Pre-cleaning: Remove surface contamination using a disposable cloth

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

Cleaning agent: ID 213, company Durr Dental

Concentration: 2 %

Cleaning tool: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

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

Drying: dry at room temperature

The manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C. Ensure that visible contamination has been
completely removed. If visible contamination remains after the cleaning process, cleaning must be repeated.

DISINFECTION: MANUAL

For the manual disinfection, please use only approved disinfectants with tested effectiveness (CE mark, VAH-
/DGHM-listed). Put the products/individual components into corresponding disinfection baths according to the
disinfectant manufacturer’s specifications. Ensure that the products are sufficiently covered and do not contact
each other. The instructions for use of the disinfectant manufacturer must be strictly observed. In particular,
observe the concentration and contact times. Application with the following agent is recommended: Durr Dental ID
213 instrument disinfection

Description of the recommended disinfection process:

Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning

Disinfection: Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the disinfection bath with dis-
infection solution; remove contamination by means of cleaning brushes.

Disinfectant: ID 213, company Durr Dental,

Concentration: 2 %

Cleaning tool: Flexbrush cleaning brush, REF 605254

Contact time: 5 min

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

Drying: dry at room temperature

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

DRYING

If you process the products manually, the products/individual components may be dried by blowing them off with
filtered, oil-free compressed air according to DIN ISO 8573-1 (medical cleanliness class) or at room temperature.
The drying in machine processing should be directly completed by the devices using hot air. With machine drying,
the temperature should not exceed 100 °C.

MAINTENANCE, CONTROL AND CHECK

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

PACKAGING

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

STERILIZATION

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. When sterilizing several different products/individual
components, ensure that the autoclave is not overfilled and that the products/individual components do not
contact each other. The following sterilization cycles may be completed: Steam sterilization, 134 °C, hold time 5
minutes or steam sterilization, 121 °C, hold time 20 minutes. To dry the products/individual components, the
drying cycle of the autoclave should be set. Use the autoclave manufacturer’s instructions for use.

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

ADDITIONAL INFORMATION

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

CONTACT TO THE MANUFACTURER

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

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

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

Limitations du traitement :

Un retraitement fréquent n’a que peu d’effets sur ce produit. La fin de la durée de vie du produit est
essentiellement déterminée par l'usure et les détériorations par I'utilisation. En cas de doute, les produits doivent
toujours étre mis au rebut et remplacés de maniére précoce. La décision quant a la réutilisation est placée sous la
seule responsabilité de I'utilisateur. En cas d’utilisation trop fréquente, le fabricant ne garantit pas le
fonctionnement, les performances et la sécurité du produit. Equipement de protection individuelle : Pour des
raisons de sécurité au travail et pour minimiser les infections et les infections croisées, il faut porter un
équipement de protection individuelle (vétements, gants et lunettes de protection, protec-tion nasale et buccale)
approprié pendant 'ensemble du processus de traitement.

INSTRUCTIONS :

TRAITEMENT INITIAL SUR LE LIEU D’UTILISATION

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION : A LA MACHINE (RECOMMANDE)

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

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

Description du processus de nettoyage recommandé :

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

Outils de nettoyage pour le prénettoyage :

Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254

Indications sur le laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881
Description du programme recommandé :

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : 50,1 - 55,6 °C

Durée de maintien : 11:00 min
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Température de désinfection : 65,7 - 94,4 °C

Durée de maintien : 10:01 min

Technique de lavage : Systéme a eau courante, eau déminéralisée

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

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

Moyens auxiliaires : Support pour porte-empreinte

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

NETTOYAGE : MANUEL

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

Description du processus de nettoyage recommandé :

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

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

Produit de nettoyage : ID 213, société Diirr Dental

Concentration : 2 %

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254

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

Séchage : Séchage a température ambiante

La température du nettoyage manuel ne doit pas dépasser 45 °C. Il faut veiller a ce que toute contamination
visible ait été complétement enlevée. Si des salissures sont encore visibles apres le processus de nettoyage, le
nettoyage doit étre recom-mencé.

DESINFECTION : MANUELLE

Pour la désinfection manuelle, veuillez n’utiliser que des désinfectants homologués dont 'efficacité a été prouvée
(marquage CE, inclus dans la liste de la VAH/DGHM). Posez les produits/piéces détachées dans les bains de
désinfection en suivant les indications du fabricant du désinfectant. Veillez a ce que les produits soient
suffisamment couverts et qu’ils ne se touchent pas les uns les autres. Les instructions d’utilisation du fabricant du
désinfectant doivent étre stric-tement respectées. En particulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les
temps d’exposition. L'utilisation des produits suivants est recommandée : Dirr Dental ID 213 Désinfection des
instruments

Description du processus de désinfection recommandé :

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

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

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

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605254

Temps d’exposition : 5 min

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

Séchage : Séchage a température ambiante

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

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

ENTRETIEN, CONTROLE ET VERIFICATION

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

EMBALLAGE

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

STERILISATION

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

STOCKAGE

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

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

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

COORDONNEES DU FABRICANT

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

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

AN Waarschuwingen: Opgelet! Let op! Het product moet vé6r het eerste gebruik en ook na elk verder gebruik
conform deze behandelingshandleiding worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Desinfectie alleen is
niet voldoende. Een grondige reiniging en desinfectie zijn essentiéle vereisten voor een effectieve sterilisa-tie. De
behandeling dient zo snel mogelijk, uiterlijk echter 2 uur na het gebruik, te worden gestart. U dient te

voorkomen dat het product tijdens het behandelingsproces onnodig wordt blootgesteld aan natheid of vocht.
Neem aansluitend ook de in uw land van toepassing zijnde wettelijke en hygiénevoorschriften van de
huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht.

Beperkingen bij de behandeling:

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

Persoon-lijke beschermingsmiddelen:

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

INSTRUCTIES:

EERSTE BEHANDELING OP DE PLEK VAN GEBRUIK

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

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

REINIGING & DESINFECTIE: MACHINAAL (AANBEVOLEN)

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

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

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

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605254

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

Beschrijving van het aanbevolen programma:
Reinigingsprogramma: VarioTD Reinigingstemperatuur: 50,1 - 55,6 °C
Oponthoud: 11:00 min

Desinfectietemperatuur: 65,7 - 94,4 °C
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Oponthoud: 10:01 min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demiwater

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

Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z,

Dosering: 1 -2 ml/L

Hulpmiddelen: Inzetgestel voor afdruklepel

De waterkwaliteit moet van drinkniveau zijn. Er moet machinaal gespoeld en gedroogd worden. Bij de machinale
reini-ging mag de temperatuur niet boven de 60 °C komen. U dient erop te letten dat zichtbare verontreinigingen
volledig verwijderd zijn. Indien er na het reinigings- en desinfectieproces nog verontreinigingen zichtbaar zijn,
moeten de reini-ging & desinfectie worden herhaald. Het product moet vé6r verdere behandeling vrij zijn van alle
resten en droog zijn.

REINIGING: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek

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

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

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605254

Naspoelen: 20 sec. met water (ten minste drinkwaterkwaliteit) spoelen Drogen: Drogen op kamertemperatuur
Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven de 45 °C komen. U dient erop te letten dat zichtbare
verontrei-nigingen volledig verwijderd zijn. Indien er na het reinigingsproces nog verontreinigingen zichtbaar zijn,
moet de reini-ging worden herhaald

DESINFECTIE: HANDMATIG

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

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:

Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging

Desinfectie: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de zeefschaal in het desinfectiebad met desinfec-
tieoplossing, verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

Desinfectiemiddel: ID 213, firma Duirr Dental

Concentratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605254

Inwerktijd: 5 min

Naspoelen: 20 sec. met water (ten minste drinkwaterkwaliteit) spoelen Drogen: Drogen op kamertemperatuur
Let erop dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en eventueel toegepaste reinigingsmiddelen.
De pH-waarde van het desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische
oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor,
jodium, bromium) of aromati-sche/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd rekening met eventuele thermische
beperkingen, rekening houdend met de informatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aansluitend dient u
de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te spoelen met water (ten minste drinkwaterkwaliteit). Het
product moet véor verdere behandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.

DROGEN

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

ONDERHOUD, CONTROLE EN INSPECTIE
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Voor het product is geen bijzonder onderhoud vereist. Monteer de gedemonteerde producten/losse onderdelen
weer in elkaar. Er moet altijd een visuele controle op verontreiniging, beschadiging en vervorming voor en na de
afzonder-lijke werkstappen worden uitgevoerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mogen niet opnieuw
worden ge-bruikt. Als het product/losse deel niet zichtbaar schoon is, moet het gehele behandelingsproces
worden herhaald of moet het product/losse deel op de juiste manier worden verwijderd.

VERPAKKING

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

STERILISATIE

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

OPSLAG

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

AANVULLENDE INFORMATIE

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

CONTACTGEGEVENS VAN DE FARIKANT

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

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

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

entro 2 ore dall'utilizzo. Occorre evitare di esporre inutilmente il prodotto a bagnatura o umidita durante il
processo di ricondizionamento. Osservare inoltre le disposizioni di legge vigenti nel proprio Paese, nonché le
norme igieniche dello studio medico o dell’ospedale.

Limitazioni del ricondizionamento:

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

Dispositivi di protezione individuale:

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

ISTRUZIONI:

TRATTAMENTO INIZIALE NEL LUOGO DI UTILIZZO

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE: PROCEDURA AUTOMATIZZATA (RACCOMANDATA)

Deve essere utilizzato esclusivamente un dispositivo di lavaggio e disinfezione conforme alla norma EN ISO
15883, correttamente mantenuto, testato, calibrato e autorizzato, con marchio di conformita valido (marchio CE).
Assicurarsi che, durante la pulizia e la disinfezione automatizzata di piu prodotti o componenti diversi, il
dispositivo di lavaggio non sia sovraccaricato e che i prodotti/componenti non entrino in contatto tra loro. Si
raccomanda di eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione in conformita alle istruzioni del produttore del dispositivo e
del produttore del detergente o del disinfettante. Assicurarsi che il detergente sia compatibile con i prodotti e con
eventuali disinfettanti utilizzati. Il valore di pH del detergente e del disinfettante dovrebbe 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 dovrebbe 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 dovrebbe dipendere dal grado di
contaminazione del prodotto/componente, ma non dovrebbe essere inferiore a 1 minuto.

Strumenti di pulizia per il prelavaggio: spazzola di pulizia Flexbrush, REF 605254

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

Descrizione del programma raccomandato:
Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50,1 — 55,6 °C

Tempo di mantenimento: 11:00 min.
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Temperatura di disinfezione: 65,7 — 94,4 °C

Tempo di mantenimento: 10:01 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. La pulizia automatizzata non deve superare una temperatura di 60 °C. E
necessario assicurarsi che le contaminazioni visibili siano completamente rimosse. Se dopo il processo di pulizia
e disinfezione sono ancora visibili contaminazioni, la pulizia e la disinfezione devono essere ripetute. Il prodotto
deve essere privo di qualsiasi residuo e asciutto prima di procedere con I'ulteriore ricondizionamento.

PULIZIA: MANUALE

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

Descrizione del processo di pulizia raccomandato:

Prelavaggio: rimuovere le contaminazioni superficiali con un panno monouso.

Pulizia: inserire lo strumento nel cestello portastrumenti. Immergere il cestello

nel bagno contenente la soluzione detergente e rimuovere lo sporco con l'ausilio di spazzole per la pulizia.
Detergente: ID 213, Dirr 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: Diirr Dental ID 213, disinfettante per strumenti

Descrizione del processo di disinfezione raccomandato:

Eseguire la corretta preparazione per la pulizia e la pulizia manuale

Disinfezione: inserire lo strumento nel cestello portastrumenti. Immergere il cestello nel bagno contenente la
soluzione disinfettante e rimuovere lo sporco con l'ausilio di spazzole per la pulizia

Disinfettante: ID 213, Durr 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 dovrebbe 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 ['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.
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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 non sterilizzati in 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 dovrebbe essere impostato il ciclo di asciugatura dell’autoclave.
Osservare le istruzioni per I'uso del produttore dell’autoclave.

CONSERVAZIONE

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

CONTATTO DEL PRODUTTORE

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

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

A 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 desinfeccién 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 decision de
reutilizar el producto es responsabilidad exclusiva del usuario. En caso de un uso demasiado frecuente, el
fabricante no asume ninguna garantia por el funcionamiento, prestaciones y seguridad del producto.

Equipo de proteccién personal:

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 ninguin producto que contenga alcohol o aldehido, pues podria provocar
una fijacion de proteinas.

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

LAVADO Y DESINFECCION: CON MEDIOS MECANICOS (RECOMENDADO)

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

Deben seguirse con exactitud las instrucciones de uso del fabricante del detergente y desinfectante. En especial,
es importante cumplir con las concentraciones y tiempos de actuacién 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 duracién debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunqgue no superara 1 minuto de tiempo.

Utensilios de limpieza necesarios para la limpieza previa: Cepillo de limpieza Flexhbrush, REF 605254
Informacién sobre la lavadora desinfectadora: Tipo: Miele G7881

Descripcién del programa recomendado:
Programa de lavado: VarioTD
Temperatura de lavado: 50,1 - 55,6 °C
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Tiempo de espera: 11:00 min

Temperatura de desinfeccién: 65,7 - 94,4 °C

Tiempo de espera: 10:01 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 indicado a
continuacion y con un cepillo de limpieza bajo el agua para lograr un grado de limpieza suficiente del
producto/componente que evitara la fijacion de proteinas y para proteger el entorno frente a una contaminacion
mediante salpicaduras. La duracion debe determinarse segun el grado de suciedad del producto/componente,
aunque no superara 1 minuto de tiempo. A continuacioén, 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 los cepillos de limpieza.

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

Utensilios de limpieza: cepillo de limpieza Flexhbrush, REF 605254

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 desinfeccion manual, utilice exclusivamente los desinfectantes autorizados con eficacia testada
(marcado CE, listado en VAH/DGHM). Deposite los productos/componentes en los bafios de desinfeccién
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

Descripcion del proceso de desinfeccion recomendado:

Ejecucion de la preparacion para el lavado y lavado manual correspondientes

Desinfeccion: colocar el instrumento en la bandeja perforada y depositar la bandeja en el bafio de desinfeccién
con una solucién desinfectante, eliminar la suciedad mediante el cepillo de limpieza.

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

Utensilios de limpieza: cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605254

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 5,5y 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 continuacioén, se enjuagara el producto/componente con agua (al
menos de calidad potable) durante al menos 20 segundos. El producto debe estar seco y sin ningun tipo de
restos antes del siguiente proceso de tratamiento.

SECADO

En cuanto los productos se hayan tratado manualmente, los productos/componentes pueden secarse con aire
comprimido filtrado y sin aceite conforme a la norma DIN ISO 8573-1 (clase de pureza médica) o a temperatura
ambiente. El secado en procesos de tratamiento mecanicos se producira directamente mediante el aire caliente
de las maquinas. Durante el primer secado mecanico no deben superarse los 100 °C de temperatura.
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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 comprobacion visual para detectar suciedad, dafios,
desgaste y deformacioén antes y después de cada uno de los pasos de trabajo. Los productos dafiados o
corroidos no podran utilizarse. Si el producto/componente no esta visualmente limpio, debera repetirse todo el
proceso de tratamiento o bien eliminar el producto/componente adecuadamente.

ENVASADO

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

ESTERILIZACION

Solamente pueden utilizarse autoclaves de vapor con vacio testadas. Asegurese de que al esterilizar varios
productos/componentes diferentes la autoclave no se llene en exceso y de que los productos/componentes no
entren en contacto entre si. Pueden realizarse los siguientes ciclos de esterilizacion: Esterilizacion por vapor a
134 °C con tiempo de espera de 5 minutos o esterilizacién 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 esterilizacién normativas en un lugar
seco y limpio. Si el envase estéril se dafa, los productos deberan someterse de nuevo al proceso de tratamiento
antes de su uso.

INFORMACION ADICIONAL

Identifique los productos esterilizados siguiendo la normativa nacional y aplicable. El periodo de conservacion de
productos sanitarios estériles esta descrito en la norma DIN 58953-8 y depende de las influencias y agentes
externos durante la conservacion, el transporte y la manipulacién. En relacion con el sistema de gestion de
calidad, el usuario debe asegurarse de que no se superen los ciclos de tratamiento especificados (consultar
seccion "Limitaciones en el tratamiento"). Todos los incidentes graves producidos que tengan 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 reutilizacién. La persona encargada del tratamiento es responsable de
que dicho tratamiento realizado con el equipamiento, los materiales y el personal empleado en el lugar de
tratamiento produzca el resultado deseado. Para ello, se requerira la verificacion y/o validacion y el seguimiento
rutinario del proceso.
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO EM CONFORMIDADE COM A
NORMA EN ISO 17664-1:2021

AN Indicag6es de aviso: Atengao! O produto deve ser limpo, desinfetado e esterilizado antes da primeira
utilizagdo, bem como apoés cada utilizagdo subsequente, de acordo com estas instrugdes de reprocessamento. A
desinfecao, por si s9, ndo é suficiente. Uma limpeza e desinfecdo minuciosas séo condi¢cdes essenciais para
uma esterilizagéo eficaz. O reprocessamento deve ser iniciado o mais rapidamente possivel, mas o mais tardar 2
horas ap6s a utilizagdo. 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.

Limitagoes 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 protecao individual:

Por razdes de seguranga no trabalho e para minimizar infe¢cdes/infe¢cdes cruzadas, deve ser utilizado
equipamento de protecao individual adequado (vestuario de protegéo, luvas de protegéo, 6culos de protecédo e
mascara de protegdo 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 utilizagao. Deve
evitar-se que residuos ou qualquer tipo de sujidade sequem sobre o produto. Para o tratamento inicial no local de
utilizagao, nao utilize produtos que contenham aldeidos ou alcool, uma vez que estes podem provocar a fixagdo
de proteinas.

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA
Se possivel, desmontar o produto em pegas individuais. Verificagéo visual de danos e desgaste.

LIMPEZA E DESINFEGAO EM MAQUINA (RECOMENDADO)

E permitida apenas a utilizagdo de um aparelho de limpeza e desinfe¢do em perfeito estado de manutengao,
testado, calibrado e aprovado, em conformidade com a norma EN ISO 15883, com marcagao de conformidade
valida (marcagao CE). Certifique-se de que, durante a limpeza e desinfegdo em maquina de varios
produtos/pecas individuais diferentes, o aparelho de limpeza nao fica sobrecarregado e de que os
produtos/pecas individuais ndo entram em contacto uns com os outros. Recomenda-se executar o ciclo de
limpeza e desinfegédo 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.,
perdxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Recomenda-se a
utilizagado de: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

As instrugdes de utilizagao 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 atuagao.

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 fixagdo de proteinas, bem como a proteger o
ambiente contra contaminagéo por respingos de agua. A duragéo 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 de limpeza Flexbrush, REF 605254. Informacdes sobre o
aparelho de limpeza e desinfegao: Modelo: Miele G7881

Descrigao do programa recomendado:
Programa de limpeza: VarioTD
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Temperatura de limpeza: 50,1 - 55,6 °C

Tempo de exposi¢ao: 11:00 minutos

Temperatura de desinfegéo: 65,7 - 94,4 °C

Tempo de exposi¢ao: 10:01 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 impresséo

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 n&o deve exceder uma temperatura de 60
°C. Deve assegurar-se que todas as sujidades visiveis foram completamente removidas. Se, apds o processo de
limpeza e desinfegéo, 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 agua, de modo a assegurar uma limpeza
adequada dos produtos/pecas individuais, evitando a fixagao de proteinas, bem como a proteger o ambiente
contra contaminagéo por respingos de agua. A duragdo deve ser determinada em fungao do grau de sujidade do
produto/pega 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

Limpeza: colocar o instrumento no tabuleiro de rede. Colocar o tabuleiro de rede

no banho de limpeza com solugao de limpeza e remover as sujidades com o auxilio de escovas de limpeza.
Produto de limpeza: ID 213, da empresa Durr Dental

Concentragéo: 2 %

Ferramentas de limpeza: escova de limpeza Flexbrush, REF 605254

Enxaguamento final: enxaguar durante 20 seg. com agua (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
(marcacao CE, lista VAH/DGHM). Cologue os produtos/pecas individuais nos banhos de desinfe¢do 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 instrugbes de utilizagédo do fabricante
do desinfetante devem ser rigorosamente respeitadas. Em particular, devem ser respeitadas as concentragdes a
utilizar e os tempos de atuagdo. Recomenda-se a utilizagao de: desinfetante para instrumentos Durr Dental ID
213

Descricao do processo de desinfe¢do recomendado:

Execucao da preparagao correta para a limpeza e da limpeza manual

Desinfegéo: colocar o instrumento no tabuleiro de rede. Colocar o tabuleiro de rede no banho de desinfe¢gdo com
solugéo desinfetante, remover as sujidades com o auxilio de escovas de limpeza

Desinfetante: ID 213, da empresa Diirr Dental

Concentragdo: 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., peréxidos), halogéneos (cloro, iodo, bromo) ou
hidrocarbonetos aromaticos/halogenados. Tenha em atengéo eventuais limitagdes térmicas, tendo em
consideragao as indicagdes do fabricante do desinfetante. Em seguida, enxaguamento dos produtos/pecas
individuais com agua (pelo menos de qualidade potavel) durante um minimo, de 20 segundos. Antes do
reprocessamento subsequente, o produto deve estar completamente isento de quaisquer residuos e seco.

SECAGEM
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Se os produtos forem reprocessados manualmente, os produtos/pegas individuais podem ser secos através de
sopro com ar comprimido filtrado e isento de 6leo, 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
maquina 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 inspecao visual quanto a presenca de sujidade, danos,
desgaste e deformacgdes 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
0 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
maquinas de selagem, bem como os requisitos normativos em vigor. Os produtos/pecas 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 esterilizagdo de
varios produtos/pegas individuais diferentes, a autoclave néo fica sobrecarregada e de que os produtos/pegas
individuais ndo entram em contacto uns com os outros. Podem ser utilizados os seguintes ciclos de esterilizagao:
Esterilizagéo a vapor, 134 °C, tempo de exposi¢éo de 5 minutos ou esterilizacdo 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 utilizagdo do fabricante da autoclave.

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 utilizagéo.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Identifique os produtos esterilizados de acordo com as disposigdes 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 o 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 eliminagao dos produtos, existem recomendagdes e
disposicdes diferentes consoante a regido. Informe-se junto das entidades responsaveis pela eliminagao de
residuos sobre as disposi¢des atualmente em vigor na sua regiado.

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 preparagao
de um dispositivo médico para a sua reutilizagéo. A responsabilidade de assegurar que o reprocessamento
efetivamente realizado, com o equipamento, os materiais € 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 validagéo do procedimento, bem como a sua monitorizagéo de rotina.
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OAHTIEZ ENEZEPTrAzZIAZ ZYM®QNA ME TO NMPOTYNO
EN ISO 17664-1:2021

A Mposidotroifnoeig: Mpoooxn! To poidv TTpéTrel va kaBapideTal, va aTTOAUUGIVETOI KOI VO OTTOOTEIPWVETAI
oUP@WVa PE TIG TTAPOUCEG 0ONYieg ETTEEEPYATIAG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPAON Kal YETA OTTO KAOE TTEPAITEPW
xpnon. H atmoAUpavon amd pévn g dev eivar erapkng. O evdeAexng kabapioudg kal atroAUpavon gival Bacikég
TTPOUTTOBECEIG YIa TNV ATTOTEAECUATIKN atmoaTeipwan. H emegepyaaia TPETTEl va EEKIVIIOEI TO GUVTOUOTEPO
duvaTdv, TO apyoTEPO OUWG 2 WPEG PETA TN Xpron. Katd Tn didpKeia TNG eTTEEEPYaTiag, TTPETTEI VA ATTOPEUYETAI N
GOKOTIN €KBECN TOU TTPOIOVTOG G€ Uypaaia ) uypd. AGReTe €TTiong uTTOWN TIG ICXUOUCEG VOUOBETIKEG DIATALEIS OTN
XWPa 0ag, KABWG Kal TOUG KAVOVEG UYIEIVAG TOU IATPEIOU ] TOU VOOOKOEIOU.

Mepiopiopoi oTnv emedepyaoia:

H ouxvn emavemegepyaaia £xel EAAYIOTN €TTiOpaATn o€ auTd To TTPOIGV. To TEAOG TNG dIGpKeEIag (WG TOU TTPOIGVTOG
kaBopileTal kupiwg atrd TN @Bopd Kai T ¢nuid TTou TTPOKAAEITal aTTd TN XPAON. Z& TEPITITWOoN au@IBoAiag, Ta
TTPOiIGvTa Ba TTPETTEl TTAVTA Va aTTooUPOVTal EYKAipwg atrd Tn Xpron Kai va avtikaBiotavTal. H améeaon yia
emavalapBavopevn xpron gival atmokAEIoTIKr euBUvn Tou XPNOoTn. Z€ TTEPITITWON UTTEPBOAIKA GUX VNG XPriong, O
KOTOOKEUAOTAG Oev avaAhauBavel kapia eubuvn yia Tn AgiToupyia, Tnv a1r6d0oan Kal TNV ao@AAEIa TOU TTPOIGVTOG.

EgotmAiou6g aTouIKAG TTpOOTACIAG:

Mo Adyoug ac@AaAeiag aTnv pyaacia Kai yia TNV EAAYIGTOTTOINCN TwV ACINWEEWV/SIGCTAUPOUNEVWY AOIHWEEWY,
TIPETTEl VA XPNOIPOTTOIEITAI KATAAANAOG €EOTTAICOG ATOUIKNG TTPOCTACIOG (TTPOCTATEUTIKN EvOUpaadia,
TIPOCTATEUTIKA YAVTIQ, TIPOCTATEUTIKA YUAAIA Kal JAOKa TTpoaTaciag UTNG-0TOHATOG) KaB' OAn Tn SIdpKeIa TNG
d10dikaciag emegepyaaniag.

OAHTIEZ:

MPQTH ENEZEPIAZIA £TON TONO XPHZHX

ApaipéaTe TIG aKaBapaieg atod TNV eMIQAVEIN e Eva HavTNAAKI Piag Xpriong/xaptoudvTiAo, Adn oTov TOTT0
XPAONG. ZETTAUVETE Ta TTPOIOVTA YE VEPO (TOUAGYXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU) TO OPYOTEPO 2 WPEG UETA TN
xpnon. Mpétel va amo@elyeTal TO OTEYVWHA UTTOAEIMPATWY i aKaBapaiwy OTToIoudHTToTE £i00UG TTAVW OTO
mpoidv. Kard Tnv mpwTn £megepyacia aTov TOTTO XPrONG, UN XPNOIUOTIOIEITE TTPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV aAdEUdN N
aAKOOAN, KABWG auTd PTToPEi va TTPOKAAECOUV KOBNAWGON TWV TTPWTEIVWV.

MPOETOIMAZIA MPIN AINO TON KAGAPIZMO
ATTOOUVOPUOAOYAOTE TO TTPOIOV OTA ETTIUEPOUG EAPTAMATA, €AV gival duvaTov. EAEYETE TO OTTTIKA yia {nMIEG Kal
@Bopda.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH: MHXANIKA (XYNIZTATAI)

EmitpémreTan n xprijon povo dyoya cuvtnpnuévwy, EAEYUEVWY, BABUOVOUNUEVWY KAl EYKEKPIUEVWY CUOKEUWV
KaBapiopoU Kal atroAUpavong cUpgwva pe 1o TTpoTutTo EN ISO 15883 e éykupo onua eAéyxou (oAuavon CE).
BeBaiwOeite 4TI, KATAG TOV INXAVIKO KABAPITHO Kail TNV atroAUpavon TTOAAWY SIa@OPETIKWY TTPOIOVTWV/ETTIHEPOUG
e€apTNUATWY, N CUCKEUN KOBAPICHOU BV €ival UTTEPPOPTWHEVN Kal OTI T TTPOIOVTA/ETTINEPOUG EEaPTAMATA OEV
£€pxovtal o€ eTTa@n YETAEU TOUG. ZuVIOTATAl VO 0KOAOUBEITE TOV KUKAO KOBapIoUOU Kal atroAUpavong oUPewva Pe
TIG 00NYiEg TOU KATAOKEUAOTH TNG GUCKEUNG KOI TOU KATAOKEUGOTH TOU KaBapIioTikoU A aTTOAUPAVTIKOU.
BeBaiwBeite 611 To KABAPIOTIKO gival CUPPATO PE TA TTPOIOGVTA KAl TA ATTOAUMAVTIKG TTOU EVOEXOMEVWG
xpnoigotroigite. O Babudg pH Tou KABAPIOTIKOU Kal OTTOAUMAVTIKOU TTPETTEI va KupaiveTal yetagu 5,5 kai 8,5. Mn
XPNOIUOTTOIEITE OpYyaVIKA dIGAUATA (TT.X. AAKOOAEG, QIBEPEG, KETOVEG, BEVEiveS), 0ZeIdWTIKA (TT.X. UTTEPOEEiIdIa),
aloyova (XAwplo, 1dio, BPWUIo) i apwpaTikoUg/ahoyovwuévoug udpoyovAavBpakeg. ZuvioTaTal n xpron Je: - Dr.
Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Mpétrel va TnpouvTal auoTnpd ol odnyieg Xpriong ToU KATAoOKEUAOTA Tou KABapIoTIKOU Kal aTTOAUMAVTIKOU.
IS1aiTePQ, TTPETTEI VO TNPOUVTAI OI GUYKEVTPWOEIS KAl Ol XpOvOol OpAang TToU TTPETTEI VA XPNCIUOTTOIoUVTAl.

Mepiypa@n Tng ouvioTwUeVNG Si1odikaoiag kabapiopou:

MpokaBapiouog: O TpokaBapIGuOS Ba TTPETTEI va TTPAYUATOTTOIEITAlI € USATOAOUTPO (ME VEPO TOUAAXIOTOV
T016TNTAG TTOTINOU vEPOU), XWPIiG TNV TTPoaBrkn GAAwV KaBapIoTIKWY, Je BolpToa kKaBapiopol KATw aTTd TNV
EMPAVEIQ TOU VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTOPKAG KOBAPIGUOG TWV TTPOIOVTWV/ETTIEPOUG EEAPTNHATWY, UE
TTapAdAANAnN atmoeuyn TNG KaBAAWGONG TTPWTEIVWY, KOBWG Kal va TTpoaTaTeEUETAI O TTEPIBAAAWY XWPOG aTrd
empodAuvon Adyw ekTivaoaodpevou vepou. H didipkela Tpétrel va e§apTdral atré Tov Badud putravong Tou
TTPOIOVTOG/eEAPTAUOTOG, OAAG Bev TTPETTEN va gival JIKPOTEPN OTTO 1 AETTITO.

EpyaAgia kaBapiopou yia Tov Tpokabapioud: Bouptoa kabapiopou Flexbrush, REF 605254. Z1oixeia yia Tn
OuoKeur| kaBapiopou kal arroAupavong: Tutrog: Miele G7881
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Mepiypa@n TOU TTPOTEIVOPEVOU TTPOYPAMHOTOG:

Mpdéypauua kabapiouou: VarioTD

O¢epuokpaaia kabapiouou: 50,1 - 55,6°C

Xpoévog diatipnong: 11:00 Aetrtd.

O¢puokpacia atmoAlpavong: 65,7 - 94,4°C

Xpovog diatpnong: 10:01 AeTrTd.

TexvoAoyia TTAUONG: ZUaTNUA PPETKOU VEPOU/TTANPWS APAAATWHEVO VEPD

KaBapioTiké: Dr. Weigert, neodisher MA, AocoAoyia: 30 mg (3 g/L)

E¢oudetepwrikd: Dr. Weigert, neodisher Z, AocoAoyia: 1 - 2 mi/L

BonBrjuara: Baon otrpigng yia dIoKAPIa ATTOTUTTWHATWY

H tro16TnTa TOUu VvEPOU Ba TTPETTEN va gival avTiOTOIXN ME EKEIVN TOU TTOCIKOU veEPOU. Oa TTPETTEl Val
TTPAYUATOTTOIEITAI NYXAVIKO TTAUCIMO Kal aTEyvwa. H Beppokpaacia katd Tov unxavikoé kabapiopd dsv Ba TpETel
va utrepRaivel Toug 60°C. MpéETTel va PPOVTICETE WOTE 01 OPATEG aKABaPaieg va £xouv agalpedei TTARpwG. Edv,
petd T diadikagia kaBapiopou Kal atroAlpavang, eEakoAouBolv va gival opaTtég akabapaieg, o kKabapiopog Kal n
atroAUpavon TPETTEl va eTTavaAneBouyv. To TTpoidv TTPETTEl va ival atTaAAayuéVo aTTd UTTOAEIUUaTA Kal OTEYVO
TTPIV atrd TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIQ.

KAGAPIZMOZ: XEIPOKINHTA

O xe1pokivnTog KaBapIoPOS Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAl 0€ USATOAOUTPO (ME VEPG TOUAAXIOTOV TTOIOTNTAG
TTOOIYOU VEPOU), PE TO KABOPIOTIKG TTOU aVAPEPETAIl TTAPOKATW Kal JE BoUPTOa KATW ATT TNV ETTIPAVEIA TOU
VEPOU, WOTE VA ETTITUYXAVETAI ETTAPKAG KABAPIOUOG TWV TTPOIOVTWV/ETTIHEPOUG £EQPTNHATWY, PE TTAPAAANAN
QATTOPUYT TNG KABAAWONG TTPWTEIVWYV, KABWG Kal va TTpOoTATEUETAI O TTEPIBANAWY XWPOG atTd ETTINOAUVOT AGYW
eKTIVOOOOMEVOU vepoU. H didpkela Tpétrel va eEapTdral atré Tov Badud pUTravong ToU TTPOIOVTOG/ETTIUEPOUG
e€apTAMATOG, aAAG Sev TTPETTEN Va Eival PIKPOTEPN aTTO 1 AeTTTO. TN OUVEXEIA, EETTAUVETE TO TTPOIOVTA/ETTIHEPOUG
eCaptApara pe vepod (TOUAGXIGTOV TTOIOTNTAG TTOCIKMOU vEPOU) yia TOUAdxIoTov 20 SeuTepOAETTTA.

Mepiypa®n Tng ouvioTwevNGg Si1adikaoiag Kabapiopou:

MpokaBapiopdg: Apaip€aTe TIG akaBapaieg aTTo TNV EMPAVEIA PE Eva HAVTNAGKI Jiag Xpriong.

KaBapiopdg: TomroBeTAaTe TO epyaAeio oTov didtpnTo dioko. BubioTe Tov didTpnTo dioko

010 AouTpd KabapiopoU pe To didAupa KabapiopoU Kal ATTOPAKPUVETE TIG akabapaieg pe Tn forBeia BoupTowy
KaBapiopou.

KaBapioTiko: ID 213, etaipeia Dirr Dental, Zuykévipwon: 2%

EpyaAeia kaBapiopol: Bouptoa kabapiopou Flexbrush, REF 605254

ZémAupa: ZeTAUVeTE yia 20 deuTePOAEeTTTA e vePS (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU).

2TEYVWHA: ETEYVWOTE TO TIPOIOV o€ Beppokpacia dwuartiou.

O xelpokivnTog KabBapiouog dev péTrel va utrepPaivel Toug 45°C. MpéTrel va pPovTICETE WATE Ol OPATEG
akaBapaoieg va £xouv aaipeBei TTANpwG. Edv, yetd Tov kaBapiopd, eEakoAouBolv va gival opaTtég akabapaieg, o
KoBapiopdg TTPETTEl va ETTAVAANPOEi.

AMOAYMANZH: XEIPOKINHTA

la TN xe1pokivntn atmroAUpavaon, XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA EYKEKPIMEVA ATTOAUPAVTIKA HE TTIOTOTTOINKEVN
amroteAegpaTikdTnTa (0fpavon CE, kataxwpiopéva otov katdAhoyo VAH/DGHM). TotmroBetAoTE TO
TTPOIOVTO/ETTINEPOUG ECOPTHMATA OE AVTIOTOIXO ATTOAUUGVTIKA AoUTPd oUUPWVA HE TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUOAOTNH
TWV OTTOAUPAVTIKWY. PPOVTIOTE TA TTPOIOVTA VA €ival ETTAPKWG KOAUPUEVA KAI VA NV €pXOVTal O€ ETTAPN JETALU
Toug. lMpétTel va TnpouvTal auaTnpd ol odnyieg XProng Tou KATOOKEUOGOTH TOU aTTOAUPAVTIKOU. 181aiTepa, TTPETTEI
vVa TNPOUVTAI O CUYKEVTPWOEIG KAl Ol XPOVOI 3pACNG TTOU TTPETTEI VA XPNCIUOTTOIOUVTAI. ZUVIGTATAI N XPAOHN HE:
AtToAupavTIKO 10TpIKWV epyaAeiwv Darr Dental ID 213

Mepiypa@n Tng wpoTelvopevng diadikaoiag amroAUpavong:

Algaywyr) TnG KATGAANANG TTpoETOIPaTiag KaBapigpou Kal XEIpoKivnTou Kabapiopou

AtroAupavon: TotroBetAoTE TO £pyaAeio aTov didTpnTo dioko. BuBioTe Tov didTpnTo dioko 01O AOUTPO
aTToAUpavVONG YE TO OTTOAUPAVTIKO SIGAUPA Kal aTTopakpUVETE TIG akabapaieg pe Tn BorRbeia BoupTowv
kaBapiopou.

AmroAupavTikd: ID 213, etaipeia Dirr Dental, Zuykévrpwaon: 2%

EpyaAgia kaBapiopol: Bouptoa kaBapiopou Flexbrush, REF 605254

Xpoévog dpdong: 5 AetrTad.

ZémAupa: ZeTTAUVETE yia 20 deuTePOAETTTA e vePO (TOUAGXIOTOV TTOIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU).

STEYVWHA: ETEYVWOTE TO TIPOIOV o€ Beppokpacia dwuartiou.

BeBaiwBeite 611 To atmroAupavTiké gival cUUBATO e TA TTPOIGVTA KAl TO KOBAPIGTIKE TTOU EVOEXOMEVWG
xpnoipotroigite. O BaBudg pH Tou atmoAupavTikoU TTPETTEN va KupaiveTal peTagu 5,5 kai 8,5. Mn xpnoiyoTrolgite
opyavika diaAUpaTa (11.X. AAKOOAEG, aIBEPEG, KETOVEG, BEVEiVES), OLEIBWTIKA (TT.X. uTrEpOEEidia), ahoydva (XAwpio,
1WdI0, BPWHIO) i} apwpaTIKoUg/aloyovwpévoug udpoyovavBpakeg. AGRETe UTTOWN TUXOV BePUIKOUG TTEPIOPIOHOUG,
oUpQwVa WE TIG 0dnYieg TOU KOTOOKEUAOTH TOU atroAUPavTIKOU. 2T CUVEXEI, EETTAUVETE Ta TTPOIOVTA/EEapTAUATO
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ME vepod (TouAdioTov TToIOTNTAG TTOCIUOU VEPOU) yia TOUAGXIoTOV 20 deuTepOAETTTA. TO TTPOIOV TTPETTEN VA Eival
oTToAAQYUEVO OTTO UTTOAEiUaTa Kal OTEYVO TIPIV ATTO TNV TTEPAITEPW ETTECEPYATIA.

ITEFNQMA

Edv emme€epydleoTe Ta TTPOIGVTA XEIPOKIVNTA, T TTPOIOVTA/ETTINEPOUG EEOPTAUATA UTTOPOUV VA OTEYVWOOUV UE
QIATPAPICUEVO, XWPIG AADI TTETTIEGUEVO aépa GUUQwva e To TTPOTUTTO DIN ISO 8573-1 (Babudg 1aTpiknig
KaBapdTnTag) i o€ Bepuokpacia dwpariou. To OTEyvwHaA PE TN PNXAVIKE HEBOSO eTTEEEPYATiag TTPETTEI va yiveTal
aTTeUBEIag aTod TIG CUOKEUEG e BEpUO agpa. Ze TTEQITITWON PNXAVIKOU OTEYVWHATOG, N Beppokpacia dev TTPETTEN
va utrepBaivel Toug 100°C.

ZYNTHPHZH, EAEMXOZ KAl AOKIMH

To TTpoidv dev £xel IBIAITEPEG ATTAUTACEIG CUVTAPNONG. ZUVAPUOAOYACTE TA ATTOCUVAPUOAOYNUEVa
TTpoidvTa/eTTIUEPOUG CapTrpaTa. MPETTEl va TTPAYHOTOTTOIEITAI OTITIKOG EAeyXOG Yia akaBapaies, {nNuIES, Bopd Kal
TTAPAPOPPWON TTPIV KAl HETA aTTO KABE epyaaia.. Agv TTPETTEI VO ETTAVAXPNOCIMOTTOIEITE TTPOIOVTA TTOU £XOUV
utrooTei {nuid i diaBpwan. Edv 1o Trpoidv/e¢apTnua dev gival opatd kabapo, TTPETTEl va eTTavaAn@Bei oAdkAnpn n
diadikaaia eregepyaaiag A va amoppipOei 1o TTPoidv/eEdpTnua KATGAANAQ.

ZYZKEYAZIA

To TTpoidV TTPETTEI VO GUCKEUACZETAI KAl VO o@PayifeTal g€ KATAAANAN Kal TUTTOTTOINUEVN SIAQAVA ATTOCTEIPWUEVN
ougkeuaaoia (CakoUAa aTTooTeEipwong). TnPEITe TIG 00NYieg TwWV KATAOKEUAOTWY TWV CAKOUAWY OTTOOTEIPWONG Kal
TWV UNXOVWYV o@PAyIoNng, KaBWG Kal TIG IGXUOUCES KAVOVIOTIKEG ATTAITHOEIS. Ta TTpoidvTa/eTTiuépoug eEapTAuaTa
TTOU BEV €XOUV ATTOOTEIPWOEI 0€ OAKOUAEG ATTOOTEIPWONG TIPETTEI VA XPNOIPOTTOINBOUV apéowG.

AMNOZTEIPQZH

EmirpémreTai n xprion HOVO eAEyUEVWYV AUTOKAUOTWY aTPOU-KeVOU. BeBaiwBeite 611, KaTd TNV atTo0TEIpWON
TTOAAWV DIAQOPETIKWYV TIPOIOVTWV/ETTINEPOUG EAPTNUATWY, TO AUTOKAUGTO VA JNV €ival UTTEPQOPTWHEVO Kal TA
TTPOIOVTO/ETTINEPOUG ECOPTHMATA VO PNV €PXOVTAI O€ ETTAPN PMETAEU Toug. MTTOopoUv va TTpayuaToTroinfouv ol
akdAouBol KUKAOI atrooTeipwaong: ATrooTeipwan pe atud, 134°C, xpovog diatipnong 5 AeTrTd i atrooTeipwon e
aTpo, 121°C, xpdvog diatripnong 20 AeTrTd. [Na TO OTEYVWHA TWV TTPOIOVTWV/ETTIHEPOUG EEAPTNUATWY, TTPETTEI Va
puUBUIOTEI 0 KUKAOG OTEYVWUATOG TOU auTOKauaTou. AARETE TIG 0dnyieg XproNG TOU KATAOKEUAOTH TOU
auTOKAUGTOU.

AMNMOOGHKEYZH

MNa tn diaTPNON TNG ATTOOTEIPWONG, TA TTPOIOGVTA TTPETTEI VO QUAGCOOVTAI O€ TUTTOTTOINUEVEG OOKOUAEG
OTTOO0TEIPWONG OE OTEYVO KAl KaBapd PEPOG PEXPI TN XPHON TOUG. € TTEPITITWAON TTOU N OTTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaia €xel UTTOOTEN CnUId, Ta TTPOIOVTA TTPETTEI VO UTTORANBOUV £k vEou OTn dladIkaaoia TTEEEPyaTiag TTpIv
aTto Tn xpnon.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Emmonudvete Ta amooTeipwpéva TTpoidvTa ocUPQWVa JE TIG VOUIKEG Kal eBVIKESG Bl1aTAgelg. H ouvioTwpevn didpkeia
atmoBrAKEUONG YIa ATTOOTEIPWHEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TrEpIypd@eTal oTo TTPoTUTTo DIN 58953-8 Kai
eCaptaral atréd eEWTEPIKEG ETTIOPACEIG KAl TTAPAYOVTEG KOTA TNV ATTOBAKEUOT), TN HETAPOPA KAl TOV XEIPIOPO. O
XPNOoTNG TTPETTEl va dIacPaAilel, 0TO TTAQICIO TOU GUGTHNATOG dlaxEipIong TToIATNTAG, OTI dev UTTEPRaivovTal Ol
TUXOV KaBopliapévol KUkAol eTreepyaaiag (BA. TTeplopiopoi oTnv emegepyaaia). OAa Ta ooBapd TTEPICTATIKG TTOU
OXETICOVTAI PE TO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPOVTAI APECWS GTOV KATOOKEUADTH Kal GTNV apuédia apxr] Tou KPAToug
péAoug aag. MNa TNV atTéppIYPn TWV TTPOIOVTWY UTTAPXOUV SIOPOPETIKEG CUCTACEIG KOI KAVOVIOUOI avda TTEPIOXH.
PwTtnoTe TIg apuddieg ETTIXEIPNOEIG BIAXEIPIONG ATTOPPIMHATWY YIa TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG GTRV TTEPIOYT OOG.

ENIKOINQNIA ME TON KATAXZKEYAZTH

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

O1 TTapatrdvw odnyieg £Xouv ETTIKUPWOET aTTO TOV KATAOKEUAOTH TOU IGTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG KATAAANAEG
yla TNV TTpoETOIPaTia VOGS IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG TTPOG eTTavaypnaiyotroinan. O utrelBuvog emegepyaaiag
@épel TNV €uBUVN va dlac@alioel 0TI n TTECEPYOTIa TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI E TOV £EOTTAIONO, TA UAIKG KAl TO
TTPOCWTTIKO TTOU XPNOIKOTTOIoUVTal OTNV EYKATAOTOON ETTEEEPYOTiag ETTITUYXAVEI TO £MOUPNTO atmroTéAeopa. MNa
TOV OKOTTO auUTO atraiTeiTal ETaABeucn Kai/f) TTIKUPWON KAl TAKTIKA TTapakoAouBnan tTngG d1adikaaiag.
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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 ocistiti,
dezinficirati i sterilizirati u skladu s ovim uputama za ponovnu obradu. Samo dezinfekcija nije dovoljna. Temeljito
¢iScenje 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 vazeéih zakonskih propisa u Vasoj zemlji kao i
higijenskih propisa stomatolo$ke ordinacije odnosno bolnice.

Ogranicenja prilikom ponovne obrade:

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

Osobna zastitna oprema:

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

UPUTE:

POCETNA OBRADA NA MJESTU UPOARBE

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
sprijeciti da se ostaci ili bilo kakve necistoce osuse na proizvodu. Molimo ne koristite sredstva koja sadrze
aldehide ili alkohol tijekom pocetne obrade na mjestu uporabe jer mogu dovesti do fiksacije proteina.

PRIPREMA PRIJE CISCENJA
Proizvod, ako je mogucée, rastavite na pojedinacne dijelove. IzvrSite vizualni pregled u odnosu na ostecenja i
istroSenost.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA: STROJNO (PREPORUCENO)

Smije se koristiti samo ispravno odrzavan, ispitan, kalibriran i odobren uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju u skladu s
EN ISO 15883 s vaze¢om oznakom sukladnosti (CE oznaka). Prilikom strojnog €idcenja i dezinfekcije visSe
razli¢itih proizvoda / pojedinaénih dijelova potrebno je paziti da uredaj za ¢iS¢enje ne bude prekomjerno napunjen
te da proizvodi / pojedinacni dijelovi ne dolaze u medusobni kontakt. PreporuCuje se provesti ciklus CiSéenja i
dezinfekcije u skladu s uputama proizvodac¢a uredaja te proizvodaca sredstava za ¢iS¢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 Ci§¢enje i dezinfekciju trebala bi biti izmedu 5,5 i 8,5. Ne koristite organska
otapala (npr. alkohole, etere, ketone, benzine), oksidacijska sredstva (npr. perokside), halogene (klor, jod, brom)
niti aromatske/halogenirane ugljikovodike. Preporucuje se uporaba sljedec¢eg sredstva: - Dr. Weigert, neodisher
MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Potrebno je strogo se pridrzavati uputa za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju. Posebno je
vazno postovati propisane koncentracije i vrijeme djelovanja.

Opis preporucenog postupka ciSéenja:

PredciS¢enje: PredCiSéenje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) bez dodatnih
sredstava za €i8cCenje, koristeCi Cetku za CiScenje ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno
¢iScenje proizvoda / pojedinacnih dijelova uz izbjegavanje fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije
prskaju¢om vodom. Trajanje pred¢i§¢enja odreduje se prema stupnju oneci$¢enja proizvoda / pojedinaénog
dijela, ali ne smije biti kra¢e od 1 minute.

Alati za predciS¢enje: Eetka za €iScenje Flexbrush, REF 605254

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

Opis preporu¢enog programa:
Program c&iS¢enja: VarioTD
Temperatura ¢is¢enja: 50,1 - 55,6 °C
Vrijeme drzanja: 11:00 min.
Temperatura dezinfekcije: 65,7 - 94,4 °C
Vrijeme drzanja: 10:01 min.
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Tehnika ispiranja: sustav sa svjezom vodom / demineraliziranom vodom

Sredstvo za ¢iSéenje: 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 ¢iSc¢enja i dezinfekcije i dalje vidljive nelisto¢e, postupak CiSéenja i dezinfekcije
obavezno treba ponoviti. Prije daljnje ponovne obrade proizvod mora biti potpuno suh i bez ikakvih ostataka.

CISCENJE: RUCNO

Rucno ¢&iS¢enje treba provesti u vodenoj kupelji (najmanje kvalitete pitke vode) s niZze navedenim sredstvima za
Ciscenje, koristedi Cetku ispod povrsine vode. Na taj se nacin osigurava dostatno ¢iS¢enje proizvoda /
pojedinacénih dijelova uz izbjegavanje fiksacije proteina, kao i zastita okoline od kontaminacije prskaju¢om vodom.
Trajanje pred¢iScenja odreduje se prema stupnju oneci$c¢enja proizvoda / pojedina¢nog dijela, ali ne smije biti
kracée od 1 minute. Zatim slijedi ispiranje proizvoda / pojedinaénih dijelova vodom (najmanje kvalitete pitke vode)
u trajanju od najmanje 20 sekundi.

Opis preporu¢enog postupka €iSéenja:

Predcis¢enje: PovrSinska oneciSc¢enja uklonite pomocu jednokratne krpice.

Ciséenje: Stavite instrument u perforiranu posudu. Posudu objesite u

kupelj za CiS¢enje s otopinom sredstva za ¢iSc¢enje, a neCisto¢e uklonite pomocu Cetki za Ciscenje.
Sredstvo za CiSéenje: ID 213, tvrtka Durr Dental koncentracija: 2 %

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

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

Susenje: susenje pri sobnoj temperaturi

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

DEZINFEKCIJA: RUCNO

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

Opis preporu¢enog postupka dezinfekcije:

provodenje pravilne pripreme za €iS¢enje i ruénog Ciscenja

Dezinfekcija: Stavite instrument u perforiranu posudu. Perforiranu posudu objesite u kupelj za dezinfekciju s
otopinom sredstva za dezinfekciju. Uklonite oneciS¢enja pomocu Cetke za ¢iScenje.

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

Alati za CiSéenje: Cetka za CiScenje 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 korisStenim
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 /
pojedinaénih dijelova vodom (najmanije kvalitete pitke vode) u trajanju od najmanje 20 sekundi. Prije daljnje
ponovne obrade proizvod mora biti potpuno suh i bez ikakvih ostataka.

SUSENJE

Ako proizvode ponovno obradujete ru¢no, proizvodi / pojedinacni dijelovi mogu se osusiti ispuhivanjem filtriranim,
bezuljnim komprimiranim zrakom u skladu s DIN ISO 8573-1 (medicinski razred Cistoce) ili suSenjem na sobnoj
temperaturi. Kod strojne ponovne obrade, su$enje treba provesti izravno u uredaju pomocu vruéeg zraka. Pri
strojnom su$enju temperatura ne smije prelaziti 100 °C.

ODRZAVANJE, KONTROLA | ISPITIVANJE

Proizvod nema posebne zahtjeve za odrZzavanje. Rastavljene proizvode / pojedinacne dijelove ponovno sastavite.
Vizualni pregled u odnosu na necistoc¢e, ostec¢enja, 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
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koristiti. Ako proizvod / pojedinacni dio nije vidljivo Cist, obavezno treba ponoviti cijeli postupak ponovne obrade ili
proizvod / pojedinaéni dio pravilno zbrinuti.

AMBALAZA

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

STERILIZACIJA

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

SKLADISTENJE

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

DODATNE INFORMACIJE

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

KONTAKT PROIZVODACA

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

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

A MNpeaynpeauTenHu ykasaHus: BHumaHue! VagenveTto TpsGea ga 6bae NoYncTeHo, AesnHdekumpaHo u
CTEpPUIIN3MPaHO CbITAacHO Te3U MHCTPYKLMM 3a NOBTOPHa 06GpaboTka Npean MbpeaTa yrnotpeba, kakTo U cnep
BCska crefealla ynorpe6a. Camo gesnHdekums He e gocTaTbyHa. [MbIHOTO NoYMcTBaHe 1 Ae3nHgeKumsTa ca
OCHOBHM NPeAnocTaBku 3a eekTBHa cTepunmaaums. NosTopHaTa o6paboTka TpsGBa Aa 3anoyHe Bb3MOXHO
Haii-6bp30, HO He MO-KbCHO OT 2 Yaca crneq ynotpeba. Tpsabea Aa ce U3bArea HeHYXXHO U3naraHe Ha M3genueTo
Ha Brara Unv HamoKpsiHe Mo Bpeme Ha npolieca Ha noBTopHa obpaboTka. Mons, B3emeTe nod BHUMaHue
3aKOHOBUTE pasnopendbu, NPUNoXxumy BbB BaluaTa cTpaHa, kakTo U XUrMeHHuTe pasnopeabu Ha nekapckarta
npakTuka unmn GonHuuara.

OrpaHuyeHus Npu NoBTOopHaTa o6paboTka:

YecTtaTta noBTOpHa 06paboTka MMa caMo He3HaumTeneH edekT BbpXy ToBa uafenve. Kpasat Herosust
€KCNroaTaLMoHEH XWUBOT ce Onpeaens npeiMMHO OT U3HOCBaHe M NoBpean BCMeACTBMe Ha ynoTpebarta. B
crnyyaii Ha CbMHeHUe, u3genusita BUHary Tpsibea aa ce U3XBbPMSAT U NOAMEHSIT CBOEBPEMEHHO. PelleHneTo 3a
NOBTOpPHa ynoTpeba e M3LSINo OTTOBOPHOCT Ha NoTpebutenst. Mpu MHoro Yecta ynoTpe6a npou3BoaMTENST He
noema OTrOBOPHOCT 3a (hYHKLUMSATA, MPOM3BOAUTENHOCTTA 1 6e30MacHOCTTa Ha U3LernmeTo.

INuyHn npeanasHu cpeacTsa:

OT cbobpaxxeHus 3a oxpaHaTa Ha TpyAa v 3a MUHMMU3NPpaHe Ha MHeKuMnTe/KpbCcTocaHuTe MHdekuun, Tpsbea
Aa ce 13nonssaT NoaxXoAsALM NMNYHM NpeanasHn cpeacTBa (3aWwmTHO 06NeKno, 3amUTHN PbKaBULIM, 3aLUTHU
oymna 1 3almMTHa Macka 3a nuue) No Bpeme Ha udanarta npouenypa Ha noBtopHata obpaboTka.

MHCTPYKLUUW:

NMbPBOHAYAITHA OBPABOTKA HA MACTOTO HA YNOTPEBA

OTcTpaHeTe NOBbPXHOCTHUTE 3aMbpCSABaHNS Ha MSCTOTO Ha ynoTpeba ¢ nomoLuTa Ha Kbprna 3a e4HOKPaTHO
nsnonseBaHe/xapTueHa kbpna. MannakHeTe nagenusita ¢ Boga (NMoHe ¢ Ka4ecTBO Ha NUTeNHa Boda) He NO-KbCHO
OT 2 Yyaca cnep ynotpeba. Tpsbsa ga ce n3bsarea saacbxsaHe BbpXy U3AENMETO Ha OCTaTbLUM UMU 3aMbPCABaHUSA
OT BCsikakbB BuA. Monsi, He usnonssanTe NPoOAYKTU, CbabpXKalln anaexuan unm ankoxon 3a nbpBoHavanHaTa
obpaboTka Ha MSICTOTO Ha ynoTpeba, Thii KaTo Te MoraT Aa AoBeAaT A0 VKCMpaHe Ha NpoTenHnTe.

noaroToBKA NPEAU NOYUCTBAHETO
PasrnobeTe n3genveTo Ha OTAENHN 4acTu, ako € Bb3MOXHO. 3BbplueTe BU3yanHa nposepka 3a nospeam u
n3HocBaHe.

NMOYUCTBAHE U OESUH®EKLUA: MALLUHHO (MPEMOPBYUTENHO)

Moxxe fa ce nsnonssa camo 6e3ynpeyHo NogabpxaH, TECTBaH, kanubpupaH n ogobpeH nouncTealy, u
nesunHdekumpaly ypeq B cbotBetcTBre ¢ EN ISO 15883 ¢ BannaeH ceptudmkaumoHeH 3Hak (CE mapkmpoBka).
YBepeTe ce, Ye Npu MaLIMHHOTO NOYMCTBAHE N AE3MHMEKUNA HA MHOXECTBO PasfnyHu M30enusa/oTaenHn yactm
NoYMCTBALLMAT ypea He ce NpenbrBa U U3genusaTa/oTAenHUTe YacTu He BNU3aT B KOHTaKT NMoMexay Cul.
MpenopbunTEnHO € Aa ce crnefBa LUMKbBT Ha NOYMCTBAHE U Ae3MHAEKLMS ChIMacHo cneumMdukalmmnuTe Ha
Npou3BOAMTENS Ha ypeaa U NpoM3BOAUTENS Ha MOYMCTBALLMSA NpenaparT, CbOoTB. Ae3nHeKkTaHTa. YBepeTe ce, Ye
NOYNCTBALLUMAT Npenapar € CbBMECTMM C U3OenusaTa U eBeHTyarnHo M3nonsesaHuTe gesnHgekTaHTu. pH
CTOWMHOCTTa Ha NnoYMcTBalLmMs npenapaT u Ae3vHdekTaHTa Tpsbea ga 6vae mexay 5,5 u 8,5. He nanonassanrte
OpraHuYyHy pasTBOPUTENN (Hanp. arkoxomnu, eTepu, KeToHu, 6eH3eHn), okucnuTenu (Hanp. Nepokcuam), XanoreHu
(xnop, noa, 6pom) unun apomaTtHu/xanoreHMpaHu Bbrnesogopoau. MNMpenopwvysa ce ynotpebara Ha: Dr. Weigert,
neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z

MHCTpykuunTe Ha nponsBoauTens 3a ynotpeba Ha nouMcTBalLms npenapaT v Ae3vHdekTaHTa TpsibBa fa ce
cnasBart CTpMKTHO. Heobxoammo e Aa ce cneaBat Har-Beye NPUNOXUMNTE KOHLIEHTpaLMK 1 BpeMe Ha OeVicTBYE.

OnucaHue Ha NpenopbUYMUTENHNSA NPoLieC Ha MOYUCTBaHe:

MpepsapuTenHo nouncTeaHe: MNpeasapuTenHOTO NoYMcTBaHe TpsibBa Aa ce M3BbPLUM BLB BOAHA 6aHs (noHe ¢
KayecTBO Ha nMuTelHa Boaa) 6e3 4OMbAHUTENHN NOYMCTBaLLM J06aBKM, KaTo Ce U3MoN3Ba NOYMCTBALLA YeTKa Moj
NMOBBPXHOCTTA Ha BoAaTa, 3a Aa ce NOCTUIHE KakTo JOCTaTb4yHO MOYMCTBAHE Ha usgenuara/otaenHuTe 4yactu ¢
npegoTBpaTaBaHe Ha MKCUPAHETO Ha NPOTEUHU, Taka 1 NpeanasBaHe Ha OKoMHaTa 30Ha OT 3aMbpcsiBaHe C
npbCcku BoAa. MNpoabmkuTenHocTTa TpsAbea Aa 3aBMCK OT CTeNeHTa Ha 3aMbpcsaBaHe Ha u3genueTo/oTaenHara
4acT, HO Aa He e Mno-marnko oT 1 MuHyTa.

[MoymcTBaLM MHCTPYMEHTHM 3a NpeaBapuUTENHO NoYmcTBaHe: novmcreawa vYetka Flexbrush, REF 605254
MHdpopmaumsa 3a noumctealLmsa n gesumHdekumpady ypea: tun Miele G7881

OnucaHue Ha npenopbuYMUTeNHaTa nporpama:
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Mporpama 3a nouncrteaHe: VarioTD

TemnepaTypa Ha nouncreaHe: 50,1 - 55,6 °C

Bpeme Ha 3agbpxkaHe: 11:00 min

TemnepaTypa Ha geavnHdekums: 65,7 - 94,4 °C

Bpewme Ha 3agbpxkaHe: 10:01 min

TexHonorusl Ha u3nnakeaHe: cucTeMa 3a NpsicHa Boga/aenoHn3npaHa Boga

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

HeyTtpanusatop: Dr. Weigert, neodisher Z, gosupaxe: 1 -2 ml/l

MomoLHM cpefcTBa: CTOMKa 3a OTNeYaTbyYHM NTBXULN

KauyectBoTO Ha BogaTta TpsibBa Aa e Ha HMBOTO Ha NuTelHa Boga. Heobxoaumo e Aa ce U3BbpLUn MaLUMHHO
usnnakeaHe u cylueHe. MalwmHHOTO noyncTBaHe He Tpsbea aa HaaBuwasa Temnepatypa 60 °C. YBeperTe ce, ye
BCUYKN BUAVMM 3aMbPCSIBaHUS Ca HaMbIIHO OTCTpaHeHW. AKO crief npoLieca Ha NoYMcTBaHe U Ae3nHeKUUs Bce
Ollle UMa BUAMMM 3aMbpCsBaHNs, MOYMCTBAHETO M Ae3nHpekuusaTa TpsabBa fa ce nosTopsAT. [Mpean nocnensala
obpaboTka no n3genueTo He TpsabBa Aa UMa HUKAKBKU OCTaTbLUM U TO TpsAbBa Aa e Cyxo.

NMOYUCTBAHE: PBYHO

PbyHOTO nouncteaHe TpsibBa Aa ce M3BbPLLBA BbB BOAHA HGaHsi (MOHe C kayeCcTBO Ha NuTeriHa BoAa) C
noyMcTBalLLMA NpenapaT, MOCOYEH MO-A0ry, KaTo Ce U3non3Ba YeTka nof NoBbpXHOCTTa Ha BoAaTa, 3a Aa ce
MOCTUIHE KaKTO AOCTAaTbyHO NOYMCTBAHE HA U3OenuaTa/oTAeNHUTE YacTu ¢ NpeaoTBpaTaBaHe Ha OUKCUPAHETO
Ha NpoTeuHW, Taka 1 Npegna3BaHe Ha OKonHaTa 30Ha OT 3aMbpcsiBaHe C NPbCKU BoAa. [MpoabmkutenHocTTa
TpsbBa [a 3aBMCK OT CTEMEHTa Ha 3aMbpCsABaHe Ha U3genneTo/oTaenHaTa 4yacT, HO Aa He e No-Marnko oT 1
MuHyTa. Cnep ToBa usnnakHeTe nsgenuaTta/oTAenHuTe YyacTu ¢ Boga (NoHe ¢ ka4ecTBO Ha NUTeNHa Boaa) ¢
NPOABIDKUTENHOCT Han-Marnko 20 cekyHau.

OnucaHue Ha NpenopbLYUTENHUA NPOLEC HA NOYUCTBaHe:

MpenBapuTENHO NOYMUCTBAHE: OTCTPAHETE MOBbPXHOCTHUTE 3aMbpPCABaHUSA C Kbpna 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.
MouncTBaHe: MocTaBeTe NHCTPYMEHTa B NepdopupaHaTta TaBa. 3akadeTe nepgopupaHarta TaBa B
noyucTeallaTa BaHa C NOYMCTBALY, pa3TBOP U OTCTPaHETE 3aMbpCsBaHMATA C MOMOLLTA HA YETKM 3a NOYNCTBAHE.
Mouncteaw npenapart: ID 213, doupma Dirr Dental, koHueHTpauus: 2 %

MoumcTBaLlm MHCTPYyMeEHTU: nouncreawa yetka Flexbrush, REF 605254

JonbnHutenHo usnnaksaHe: nannaksante 20 cek ¢ Boga (NoHe € Ka4ecTBO Ha NUTelHa Boaa)

CylueHe: cylleHe Ha cTaliHa TeMmneparypa.

PbyYHOTO NouncTBaHe He TpsibBa Aa HagBuwasa TeMmnepatypa ot 45 °C. YBepeTe ce, Ye BCUYKN BUAUMM
3aMbpCsBaHNS Ca HAMbITHO OTCTPaHeHW. AKO cref npoleca Ha NoYncTBaHe BCe OLLE MMa BUANMU
3amMbpcsiBaHWs, NOYMCTBaHETO TpsibBa 4a ce NOBTOPW.

OE3UHO®EKLUUA: PBYHA

3a pbyHa ae3nHdekuns, Mons, 13non3sante camo ogobpeHn Ae3nHpEeKLMOHHN NpenapaTy ¢ foKa3aHa
edpektmBHocT (CE mapkuposka, VAH/DGHM cnucek). MNocTtaBeTe n3nenvaTa/oTAenHUTe YacTu B NOAXOAALLM
[Ee3NHMEKLNOHHN BaHU CbINacHO MHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOAMTENS Ha AE3UH(EKLUNOHHMSA NpenapaT. YeepeTte
ce, Ye n3genuaTa ca JoctaTb4yHo 406pe NOKPUTU U He ce aonupaT egHo Ao Apyro. MHCTpykumuTe 3a ynotpeba
Ha ge3uHdeKkTaHTa, NpegocTaBeHn OT Npom3BoanTens, TpsabBa ga ce cnassaT CTpMKTHO. Heobxoammo e aa ce
cnengaT Hal-Beve NpUIoOXMMUTE KOHLEHTpaLun 1 Bpeme Ha fencteue. MpenopbyBa ce ynotpebata Ha: Durr
Dental ID 213 ge3vnHdeKkTaHT 3a MHCTPYMEHTU

OnucaHue Ha NpenopbYuTeNHaTa Nnporpama 3a ge3vHdpeKkuus:

M3BbpLUBaHe Ha NpaBuiHa NOAroTOBKa 3a NOYUCTBAHE Y PbYHO MOYUCTBAHE

[e3nHdekums: noctaBeTe MHCTPYMEHTa B NepdoprpaHaTta TaBa, okayeTe nepdopvpaHata TaBa B
Oe3nHdEeKLMOHHaTa BaHa C Ae3VH(EKLUMOHEH pa3TBOp M OTCTpaHeTe 3aMbpCsABaHMATA C MOMOLLTA Ha YEeTKM 3a
noyncTBaHe.

HesuHdekTanT: ID 213, dmpma Dirr Dental, koHueHTpaums: 2 %

MouncTBawm MHCTPYyMeHTU: noyncTeawa vyeTka Flexbrush, REF 605254

Bpewme Ha pewnctaume: 5 min

JonbnHutenHo nannakeaHe: nannakeavite 20 cek ¢ Boga (NMOHe € Ka4yecTBO Ha NUTelHa Boaa)

CylueHe: cylleHe Ha cTaliHa Temneparypa.

YBepeTe ce, Ye 0e3MH(EKTAHTBbT € CbBMECTUM C U3MOMN3BaHUTE U3OENUS U €BEHTYarHO M3MON3BaHUTe
noyncTBalm npenapatn. pH cToHOCTTa Ha Ae3nHdekTaHTa TpsibBa aa 6bvae mexay 5,5 n 8,5. He nanonseawrte
OpraHu4yHK PasTBOPUTENN (Hanp. ankoxomnu, eTepu, KEToHW, 6eH3eHn), okucnuTenu (Hanp. Nepokcuam), XxanoreHu
(xrop, og, 6pom) Unu apomaTtHu/xanoreHMpaHu Bbrinesogopoaun. Monsi, cnassante eBeHTyanHuTe
TemnepaTypHu OrpaHNYeHUsi B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMMUTE Ha NpoM3BoaAUTENs Ha Ae3uHdekTaHTa. Cnep ToBa
n3nnakHeTe u3aenusaTa/oTAeNnHUTE YacTu ¢ Boga (NoHe € KayeCTBO Ha NUTeNHa Boda) C NPOABIDKUTENHOCT Hai-
manko 20 cekyHau. MNpeau nocneasaiyata obpaboTka No n3genmeTo He TpsibBa Aa MMa HUKaKBU OCTaTbUM U TO
TpsbBa Aa e cyxo.
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CYLWUEHE

Ako nsgenusaTta ce obpaboTteaT pb4HO, Te MoraT Aa 6baaT nscyLleHn Ypes npodyxsaHe ¢ punTpupax,
obesmacrneH crbcTteH Bb3ayx B cboTBeTcTBue ¢ DIN ISO 8573-1 (knac Ha meanumMHCKa YnucToTa) unv npu ctamHa
Temnepatypa. CylueHeTo Ype3 MalunHeH npouec Ha obpaboTka TpsabBa Aa ce n3BbPLUBA ANPEKTHO C ypeauTe ¢
ropeLy Bb3ayx. MNpu MalwmHHO cylueHe TemnepaTypara He Tpsabsa ga Hagsuwasa 100 °C.

nogaPBXKA, KOHTPOI U TECTBAHE

MapgenueTo He nsuckBa crneumanya nogapbxkka. Crnobete 0THOBO pasrnobeHnTe uaaenua/oTaenHuTe Yyactu.
BusyanHa npoBepka 3a 3saMbpcsBaHe, NOBPeau, M3HocBaHe U aedopmMauus Tpsabea Aa ce U3BbPLLBA BUHAMM
npeau v cned otaenHuTe paboTHU CThIKWU. [oBpeaeHUTe UMK Koposupanu u3aenus He Tpabea aa ce UanonssaT
noeeye. Ao M3genueTo/oTaenHaTa YyacT He e BUOMMO Y1CTO/a, LenusaT npolec Ha o6paboTka Tpsabea aa ce
NOBTOPW NV U3genveTo/oTaenHaTa YacT TpsAbBa Aa ce U3XBbPY No NOAX0AALL HAYMH.

OMNMAKOBKA

M3pgenueTo Tpsbea Aa 6bAe onakoBaHO M 3anevaTtaHo B MOAXOAALA, CTaHAapTUsMpaHa, npo3payHa crepunHa
onakoBka (CTepunu3aumoHHa Topbuyka). Cnassante UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENNTE HA CTEPUNN3ALMOHHUTE
Top6uYKK, 3aneyaTeBallata MallvHa 1 gencTealymTe perynaTopHu nancksanHus. Nsgenuata/otgenHure vacty,
KOUTO He ca cTepunuaupaHn B Topbnyku, Tpabea fa ce na3nonasat HezabasHO.

CTEPUNU3ALUA

Morat ga ce n3nonssart camo cepTuduLmMpaHn napo-BakyyMmH1 aBToknasu. [pu ctepunusnpaHe Ha MHOXeCTBO
pasnuyHn n3genusa/oTAenHN YacTu, ce yBepeTe, Ye aBTOKNaBbT He € MPENbIHEH U Ye n3genuata/oTaenHure
YacTu HAMAT KOHTAKT nomexay cu. MoraT ga ce usnonasar CrnegHUTe LMK Ha CTepunuaaums: napHa
cTepunusauus, 134 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe 5 MUHYTU unu napHa ctepunusauus, 121 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe
20 muHyTW. 3a fa nscywnte nagenuata/otTaenHuTe Yactu, Tpsabsa Aa aktuemparte LMKbia Ha CylleHe Ha
aBTOKNaBa. B3emeTe nog BHMMaHWe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha NponssoanTens Ha aBTOKMNaBa.

CBbXPAHEHME

3a na ce 3anasu CTEPUSTHOCTTA, U3aenusTa TpsioBa Aa ce CbXpaHsBaT B CTaHAAPTU3UPaHW CTEPUITU3ALMOHHN
TOPOUYKM Ha CYXO M YMCTO MSICTO A0 ynoTpebaTa. Ako cTepunHaTa onakoBka e NnoBpefeHa, usgenusita Tpsioea Aa
ce 06paboTAT NOBTOPHO Npeaun U3non3BaHeTo UM.

OOMBbIIHUTENHA NHOOPMALIUA

ETukeTupaiite ctepunmanpaHmTe n3genumsa CbrnacHo 3akOHOBUTE M HaUMOHANHUTe pasnopenou.
[MpenopbYNTENHNUAT CPOK HA CbXPaHEHME Ha CTEPUITHU MEONLMHCKN u3aenus e onncaH B ctaHgapt DIN 58953-8
W 3aBUCU OT BBHLUHUTE BMUSHNUS U eheKTn No BpeMe Ha CbXpaHeHMeTo, TpaHCcnopTupaHeTo u obpaboTkarta. B
pamMKuTe Ha HeroBaTa cobCcTBeEHa cUCTEMA 3a yrpaBreHne Ha KayecTBOTO, NoTpebuTenaT TpabBa fa rapaHTupa,
ye eBeHT. 3aJafieHnTe LUMKNY Ha NoBTOpHa obpaboTka He ce npesuwwasaT (BxTe “OrpaHMyeHnss npu NoBTopHaTa
06paboTka”). Bcuukn cepnosHn MHUMAEHTU, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C U3genueTo, Tpsioea HezabaeHo aa 6baar
OoKnaaBaHW Ha NPOU3BOAMTENS U HA KOMMNETEHTHUSA OpraH Ha Bawara gbpxkaBa yneHka. 3a HauynHa Ha
N3XBbPIISIHE Ha U34enusiTa MMa NpPenopbKM U pasnopendu, pa3nuMyHU BbB BCekn permoH. Monsi, 3anuTainTe
BawwnTte MecTHM NpeanpuaTMS 3a N3XBbPISHE Ha OTNagbUMTE KakBM Ca akTyarHUTe pernameHTy BbB Bawms
pErvoH.

KOHTAKT C NPOU3BOAUTENA

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

WHcTpykuunTe, n3bpoeHun no-rope, ca BanuavpaHu oT Npou3BoAMTENS HAa MEOULIMHCKO U3AeNnne KaTo NoAXOASALLM
3a NOAroToBKA Ha MeAMLIMHCKO U3fenue 3a NoBTopHa ynotpeba. JlnueTto, nssbpLuBallo noBTopHaTa obpaboTka,
HOCM OTrOBOPHOCT 3a TOBa, Y€ NoBTOpHaTa obpaboTka, U3BbpLUEHa AENCTBUTENHO C 060pyaBaHETO,
maTepuanuTe u nepcoHarna, u3nosnsBaHn B yCTPOMCTBOTO 3a 06paboTka, NocTura xxenaHusi pesynrar. 3a Toea ca
HeobXxo4VMMM NpoBepKa U/unu BanuampaHe n pyTMHHO HabnaeHve Ha npoleca.

32/59 2011112502 Rev12 (2026-10)



Matrix-Spanner

|
|

cﬁ

N
-
a
(]
m
A

HU
AZ EN ISO 17664-1:2021 SZERINTI ELOKESZITESI UTASITASOK

A Figyelmeztetések: Figyelem! A terméket az els6é hasznalat el6tt, valamint minden tovabbi hasznalat utan
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell az elékészitési utasitasoknak megfeleléen. A fertétlenités Gnmagaban
nem elegendé. A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen az alapos tisztitas és fertétlenités. Az el6készitést a
lehetd leghamarabb, de a hasznalat utan legkésébb két éraval meg kell kezdeni. Az el6készités s soran a
terméket nem szabad sziikségtelenll nedvességnek vagy para hatasanak kitenni. Kérjik, vegye figyelembe az
On orszagaban érvényes torvényi eldirasokat, valamint az orvosi rendelé és/vagy kérhaz higiéniai eléirasait is.

Az elokészités korlatai:

A gyakori el6készités csak csekély hatassal bir erre a termékre. A termék élettartamanak végét elsésorban a
hasznalatbél ered6 kopas és sérilések hatarozzak meg. Kétség esetén a termékeket mindig idében ki kell
selejtezni és cserélni. A termék ismételt hasznalatara vonatkozoé dontésért kizardlag a felhasznalo felelés. Ha a
terméket tul gyakran hasznaljak, a gyarté nem vallal semmilyen garanciat a termék mikédésére, teljesitményére
és biztonsagara vonatkozoan.

Egyéni védoéfelszerelés:

A munkavédelem és a fert6zések/keresztfert6zések minimalizalasa érdekében az el6készitési folyamatteljes ideje
alatt megfeleld egyéni védbfelszerelést (védéruhazat, véddkesztyl, védészemiiveg és orr-/szajvédd) kell
hasznalni.

UTASITASOK:

ELOKEZELES A HASZNALAT HELYSZINEN

Még a hasznalat helyszinén tavolitsa el a fellileti szennyez6déseket eldobhato kendé / papirtorl segitségével. A
termékeket a hasznalat utan legkés6bb 2 éraval 6blitse le vizzel (legalabb ivéviz minéségi vizzel). Ne hagyja,
hogy barmilyen maradvany vagy szennyez6dés megszaradjon a terméken. A hasznalat helyszinén a termék elsé
hasznalatakor ne hasznaljon aldehid- vagy alkohol-tartalmi szereket, mert azok fehérjemegkotést okozhatnak.

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: GEPPEL (AJANLOTT)

Csak az EN ISO 15883 szabvanynak megfeleléen tokéletesen karbantartott, bevizsgalt, hitelesitett és jévahagyott
tisztito- és fertétlenité berendezéseket szabad hasznalni, amelyek érvényes vizsgajeldléssel (CE jeldléssel)
rendelkeznek. Ha tobb kiilonb6z6 terméket/alkatrészt géppel tisztit és fertbtlenit, Ugyeljen arra, hogy a
tisztitoberendezés ne legyen tultdltve, és hogy a termékek/alkatrészek ne keriljenek egyméssal érintkezésbe.
Javasoljuk, hogy a tisztitasi és fert6tlenitési ciklust a készililék gyartéjanak és a tisztitdszer vagy fert6tlenitészer
gyartéjanak el6irasai szerint hajtsa végre. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a tisztitészer kompatibilis az esetlegesen
hasznalt termékekkel és fertétlenitészerekkel. A tisztitdszer és fertétlenitészer pH-értékének 5,5 és 8,5 kozott kell
lennie. Ne hasznaljon szerves olddszereket (pl. alkoholokat, étert, ketonokat, benzint), oxidaloszereket (pl.
peroxidokat), halogéneket (klor, j6d, brém) vagy aromas/halogénezett szénhidrogéneket. A kdvetkezé termékek
alkalmazasa javasolt: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

A tisztitdszer és a fertétlenitdszer gyartéjanak hasznalati utasitasait szigortan be kell tartani. Kiilondsen figyeljen
a hasznalni kivant koncentraciokra és hatasid6kre.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

El6tisztitas: Az elétisztitast vizfirdében (legalabb ivoviz mindségl) kell elvégezni, mas tisztitészerek hozzaadasa
nélkul, a viz felszine alatt tisztitdkefével a termékek/alkatrészek megfeleld tisztitasanak biztositasa, valamint a
fehérjemegkotés elkertlilése és a kornyezet frocskold viz altali szennyezddéstél valo védelme érdekében. Az
id6tartam a termék/alkatrész szennyezettségi szintjétdl fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél.

El6tisztitd eszkdzok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254 Informaciok a tisztito- és fert6tlenité készulékrdl: Tipus:
Miele G7881

Az ajanlott program leirasa:

Tisztitasi program: VarioTD

Tisztitasi hdmérséklet: 50,1 - 55,6 °C
Pihentetési id6: 11:00 perc

Fert6tlenitési hémérséklet: 65,7 - 94,4 °C
Pihentetési id6: 10:01 perc

Oblitéstechnika: Frissviz-rendszer/ioncserélt viz
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Tisztitészer: Dr. Weigert, neodisher MA, Adagolas: 30 mg (3 g/l)

Semlegesitd: Dr. Weigert, neodisher Z, Adagolas: 1-2 ml/l

Segédeszkdzok: Allvany lenyomatkanalakhoz

A viznek ivoviz minéséglinek kell lennie. Az Oblitést és szaritast gépekkel kell elvégezni. A gépi tisztitast 60 °C-ot
meg nem halad6 hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lathatd szennyez&dések teljesen
eltavolitasra kerlltek. Ha a tisztitasi és fertétlenitési folyamat utan lathatoé szennyez8dés marad vissza, a tisztitast
és fert6tlenitést meg kell ismételni. A tovabbi el6készités elétt a terméknek mindennem( maradékoktol
mentesnek és szaraznak kell lennie.

TISZTITAS: KEZI

A kézi tisztitast (legalabb ivoviz mindseégi) vizfirdében kell elvégezni, az alabbi tisztitészerrel és kefével a viz
felszine alatt, a termékek / alkatrészek megfeleld tisztitasanak biztositasa, valamint a fehérjemegkétés elkerilése
és a kornyezet frocskol6 viz altali szennyezddéstél valo védelme érdekében. Az idétartam a termék/alkatrész
szennyezettségi szintjétdl fligg, de nem lehet kevesebb 1 percnél. Ezt kdvetden dblitse le vizzel (legalabb ivéviz
mindségli) a termékeket/alkatrészeket legalabb 20 masodpercig.

Az ajanlott tisztitasi folyamat leirasa:

Elétisztitas: Tavolitsa el a fellleti szennyez8déseket egy eldobhaté kendével

Tisztitas: Helyezze a miszert a sz(iréedénybe. A szlréedényt

I6gassa a tisztitdoldattal megtoltott tisztitofiirdébe, és tisztitokefékkel tavolitsa el a szennyezédéseket.
Tisztitdszer: ID 213, gyartd: Dirr Dental, Koncentracio: 2 %

Tisztitoeszkdzok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254.

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

Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

A kézi tisztitast 45 °C-ot meg nem haladd hémérsékleten kell elvégezni. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a lathaté
szennyez6dések teljesen eltavolitasra keriltek. Ha lathatd szennyez&dés marad vissza a tisztitasi folyamat utan,
a tisztitast meg kell ismételni.

FERTOTLENITES: KEZI

A kézi fertétlenitéshez kizardlag jovahagyott, bevizsgalt hatékonysagu fertétlenitészereket hasznaljon (CE
jelélés, VAH-/DGHM-listan szerepld termékek). Helyezze a termékeket/alkatrészeket megfelel fertétlenitd
furdékbe a fertétlenitészer gyartdjanak eldirasai szerint. Gy6z6djéon meg arrdl, hogy a termékek megfeleléen le
vannak takarva, és nem érintkeznek egymassal. A fertétlenitészer gyartdjanak hasznalati utasitasait szigorian be
kell tartani. Kiléndsen figyeljen a hasznalni kivant koncentracidkra és hatasidSkre. A kdvetkezd termékek
alkalmazasa javasolt: Dirr Dental ID 213 miszerfertétlenitd

Az ajanlott fertétlenitési folyamat leirasa:

A tisztitas elGirasszer( el6készitése és a kézi tisztitas elvégzése

Fertétlenités: Helyezze a miiszert a szliredénybe. Logassa a sziir6edényt a fert6tlenité oldattal megtoltott
fert6tlenitd firdébe; a szennyez6édéseket tisztitokefékkel tavolitsa el.

Fertétlenitészer: 1D 213, gyarto: Durr Dental Koncentracio: 2 %

Tisztitéeszkdzok: Flexbrush tisztitokefe, REF 605254.

Hatasid6: 5 perc.

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

Szaritas: Szaritas szobahémérsékleten

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a termékekkel és az esetlegesen hasznalt
tisztitoszerekkel. A fertétlenitGszer 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 elirasait. Ezt kdvetéen oblitse le vizzel (legalabb ivoviz minéségi)
a termékeket/alkatrészeket legalabb 20 masodpercig. A tovabbi elékészités el6tt a terméknek mindennemi
maradékoktél mentesnek és szaraznak kell lennie.

SZARITAS

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

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

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

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

STERILIZALAS

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

TAROLAS

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

TOVABBI INFORMACIOK

A sterilizalt termékeket a toérvényi és nemzeti el6irasoknak megfeleléen jeldlje meg. A steril orvostechnikai
eszkdzok ajanlott tarolasi idejét a DIN 58953-8 szabvany hatdrozza meg, és az a tarolas, szallitds és kezelés
soran fellépd kiilsé hatasoktol és behatasoktdl fligg. A felhasznaldnak a sajat minéségiranyitasi rendszere
keretében gondoskodnia kell arrdl, hogy a meghatarozott el6készitési ciklusokat (lasd: Az el6készités korlatai) ne
Iépje tul. A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak és a
tagallam illetékes hatdsaganak. A termékek artalmatlanitasara vonatkozé ajanlasok és el8irasok régiénként

A GYARTO ELERHETOSEGEI

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

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostechnikai eszk6z ujrafelhasznalas céljabdl térténd
el6készitése céljabdl arra alkalmas utasitasként validalta. Az el6készitést végzd személy felelés annak
biztositasaért, hogy az el6készit6 létesitményben a hasznalt berendezésekkel, az anyagokkal és a személyzettel
ténylegesen elvégzett el6készités elérje a kivant eredményt. Ennek érdekében szlikséges a folyamat ellenérzése
és/vagy jévahagyasa, valamint rendszeres figyelemmel kisérése.
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POKYNY PRO ZPRACOVANi PODLE NORMY EN ISO 17664-1:2021

A Bezpecnostni upozornéni: Pozor! Pfed prvnim pouzitim i po kazdém dal§im pouZiti musi byt vyrobek
vycistén, dezinfikovan a sterilizovan v souladu s timto navodem na zpracovani. Samotna dezinfekce nestaci.
Dilkladné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytnymi pfedpoklady ucinné sterilizace. Zpracovani je tfeba zahdjit co
mozna nejdfive, nejpozdéji vSak do 2 hodin. po pouziti. BEhem procesu zpracovani je nezbytné vyvarovat se
zbyte¢ného vystavovani vyrobku mokru nebo vihkosti. Dbejte také na dodrZzovani pravnich pfedpisu platnych ve
vasi zemi a hygienickych pfedpisu pfislusné |ékarské ordinace ¢i nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani:

Casto provadéna zpracovani maji na tento vyrobek jen nepatrny vliv. O konci Zivotnosti vyrobku rozhoduje
pfedevsim jeho opotfebeni a poSkozeni v disledku 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
prilis Castého pouzivani vyrobce neruci za funk&nost, uzitné vlastnosti ani bezpeénost vyrobku.

Osobni ochranné prostredky:

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

POKYNY:

PRVOTNi OSETRENI V MISTE POUZITI

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

PRIPRAVA PRED CISTENIM

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

CISTENI A DEZINFEKCE: STROJOVE (DOPORUCENO)

Smi byt pouZito pouze fadné udrZzované, pfezkousené, kalibrované a schvalené zafizeni na CiSténi a dezinfekci
v souladu s normou EN ISO 15883 a s platnou znackou shody (zna¢ka CE). Pfi strojovém ¢isténi a dezinfekci
vice rGznych vyrobka / jednotlivych asti dbejte na to, aby zafizeni na ¢isténi a dezinfekci nebylo pfeplnéné a aby
vyrobky / jednotlivé &asti nepiisly vzajemné do styku. Cistici a dezinfekéni cyklus se doporuduje provadét

v souladu s pokyny vyrobce zafizeni a vyrobce Cisticiho resp. dezinfekéniho prostfedku. Dbejte na to, aby byl
Cistici prostfedek kompatibilni s vyrobky i s pfipadné pouzitymi dezinfekénimi prostfedky. Hodnota pH Eisticiho
a dezinfek&niho prostfedku musi byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivejte organicka rozpoustédla (nap¥. alkoholy,
étery, ketony, benziny), oxidaéni ¢inidla (napf. peroxidy), halogeny (chlor, j6d, brom) ani aromatické

/ halogenované uhlovodiky. Doporucuje se pouziti s pfipravky: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert,
neodisher Z.

Je nezbytné dlsledné se fidit nAvodem k pouziti vydanym vyrobcem disticiho a dezinfekéniho prostiedku.
Zejména museji byt dodrzeny pfedepsané koncentrace a doby plUsobeni.

Popis doporucéeného postupu ¢isténi:

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

/ jednotlivych &asti bez sou¢asné fixace bilkovin a zaroven se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou.
Doba ¢isténi zavisi na stupni znecisténi vyrobku / jednotlivé ¢asti, nesmi vSak byt kratSi nez 1 minuta.
Cistici nagini na predcisténi: Cistici kartacek Flexbrush, REF 605254 Udaje o zarizeni na Cisténi a
dezinfekci: Typ: Miele G7881

Popis doporuc¢eného programu:

Cistici program: VarioTD

Teplota ¢isténi: 50,1 - 55,6 °C

Doba expozice: 11:00 min.

Dezinfekéni teplota: 65,7 - 94,4 °C

Doba expozice: 10:01 min.

Technika oplachovani: systém pfFivodu Cerstvé vody / demineralizovana voda

Cistici prostfedek: Dr. Weigert, neodisher MA, davkovani: 30 mg (3 g/l)
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Neutraliza¢ni prostfedek: Dr. Weigert, neodisher Z, davkovani: 1 - 2 ml/|

Pomdcka: vkladaci stojan pro otiskovaci Izice

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

CISTENI: RUCNI

Rugni Cisténi se provadi ve vodni lazni (minimalné v kvalité pitné vody), a to s pomoci nize uvedeného Cisticiho
prostfedku a karta¢ku pod hladinou vody tak, aby bylo dosazeno dostatecného ocisténi vyrobku / jednotlivych
Casti bez soucasné fixace bilkovin a zaroven se zamezilo kontaminaci okoli odstfikujici vodou. Doba ¢isténi zavisi
na stupni znecisténi vyrobku / jednotlivé ¢asti, nesmi vSak byt krat$i 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 Sistici 1azné s &isticim roztokem a pomoci
Cisticich kartacku odstrarite necistoty.

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

Cistici nagini: Gistici kartacek Flexbrush, REF 605254

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

Suseni: suste pfi pokojové teploté

Pfi ruénim ¢isténi nema teplota prekrocit 45 °C. Je nutné dbat na Uplné odstranéni vSech viditelnych nedistot.
Jsou-li po dokonceni Cisténi stale viditelné necistoty, je nutné Cisténi provést opakované.

DEZINFEKCE: RUCNI

Pro ru¢ni dezinfekci pouzivejte vyhradné schvalené dezinfekeni prostfedky s ovéfenou ucinnosti (znacka CE,
uvedené na seznamu VAH/DGHM). Vlozte vyrobky / jednotlivé &asti do pfislusnych dezinfekénich lazni podle
specifikaci vyrobcl dezinfekénich prostfedkl. 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 predepsané koncentrace a doby plsobeni. Doporuéuje se pouZiti s pFipravky:
dezinfekéni koncentrat na nastroje Dirr Dental ID 213

Popis doporuceného postupu dezinfekce:

Provedeni fadné pfipravy pfed &isténim a ruéniho Cisténi

Dezinfekce: Vlozte nastroj do sitové misky. Sitovou misku zavéste do dezinfekéni lazné s dezinfek&nim roztokem
a pomoci Cisticich kartackld odstrarite necistoty.

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 prostfedek 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 pfFipadna teplotni omezeni vyplyvajici ze specifikace vyrobce
dezinfek&niho prostfedku. N&sledné vyrobky / jednotlivé ¢asti oplachujte vodou (minimalné v kvalité pitné vody)
po dobu nejméné 20 sekund. Pfed dal$im zpracovanim musi byt vyrobek zbaven vSech zbytka a musi byt suchy.

SUSENI

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

UDRZBA, KONTROLA A PREZKOUSENI

Vyrobek nevyzaduje zadnou zvlastni udrzbu. Rozlozené vyrobky / jednotlivé ¢asti opét slozte dohromady. Pied
jednotlivymi pracovnimi kroky a po nich musi vzdy prob&hnout vizualni kontrola zaméfena na pfipadna
znecisténi, poskozeni, opotfebeni a deformace. Poskozené nebo zkorodované vyrobky se nesméji dale pouzivat.
Nejsou-li vyrobek / jednotliva &ast viditelné Cisté, je nutné cely postup zpracovani opakovat, nebo vyrobek

/ jednotlivou ¢ast Fadné zlikvidovat.

OBAL
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Vyrobek je nutné zabalit do vhodného a normovaného priihledného sterilniho obalu (steriliza¢niho sacku) a tento
neprodysné uzavrit. Ridte se pokyny vyrobct sterilizaénich sackl a uzaviracich stroji a dodrzujte aktualni
normativni pozadavky. Vyrobky / jednotlivé ¢asti nesterilizované v saccich museji byt pouzity okamzité.

STERILIZACE

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

/ jednotlivych &asti dbejte na to, aby autoklav nebyl pfepinén a aby se vyrobky / jednotlivé ¢asti vzdjemné
nedotykaly. Lze provadét nasledujici sterilizani cykly: parni sterilizace pfi 134 °C s dobou sterilizaéni expozice
5 minut, nebo parni sterilizace pfi 121 °C s dobou sterilizaéni expozice 20 minut. Pro suSeni vyrobku

/ jednotlivych &asti je tfeba nastavit susici cyklus na autoklavu. Ridte se navodem k pouZiti vydanym vyrobcem
autoklavu.

SKLADOVANI

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

DOPLNUJICi INFORMACE

Sterilizované vyrobky oznacujte v souladu s pravnimi a dalSimi vnitrostatnimi pfedpisy. Doporu¢enou dobu
skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedkd stanovi norma DIN 58953-8 a zavisi na vnéjSich vlivech

a podminkach pfi skladovani, pfepravé a manipulaci. Uzivatel musi v ramci svého systému fizeni kvality zajistit,
Ze nebudou prekro&eny pfipadné pfedepsané cykly zpracovani (viz ¢ast Omezeni pfi zpracovani). VSechny
zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit
vyrobci a pfisluSnému organu vaseho ¢lenského statu. Pro likvidaci téchto vyrobkl plati regionalné se lisici
doporuceni a pfedpisy. Informujte se u pfislusné firmy likvidujici odpady o aktualnich pravidlech platnych ve
vasSem regionu.

KONTAKT NA VYROBCE

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

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

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

A Opozorila: Pozor! Izdelek je treba pred prvo uporabo ter po vsaki nadaljnji uporabi ocistiti, razkuziti in
sterilizirati v skladu s temi navodili za pripravo. Samo razkuzevanje ni zadostno. Temeljito ¢iS€enje in
razkuzevanje sta bistvena pogoja za ucinkovito sterilizacijo. Z obdelavo je treba zaceti &im prej, najpozneje pa 2
uri po uporabi. Med postopkom obdelave je treba prepreciti, da bi bil izdelek po nepotrebnem izpostavljen viagi ali
vlaZnosti. UpoStevaijte tudi veljavne zakonske predpise v vasi drzavi ter higienske predpise zdravniSke ordinacije

oziroma bolni$nice.

Omejitve pri ponovni uporabi:

Pogosta ponovna uporaba ima na ta izdelek le majhen vpliv. Konec Zivljenjske dobe izdelka je v glavhem odvisen
od obrabe in poSkodb, ki nastanejo med uporabo. V primeru dvoma je treba izdelke vedno pravo&asno izlo€iti in
zamenjati. OdlocCitev o ponovni uporabi je izkljuéno v odgovornosti uporabnika. Pri preve¢ pogosti uporabi
proizvajalec ne prevzema nobene garancije za delovanje, zmogljivost in varnost izdelka.

Osebna zas¢itna oprema:

Zaradi varnosti pri delu ter zmanj$anja tveganja okuzb/navzkriznih okuzb je treba med celotnim postopkom
priprave uporabljati ustrezno osebno varovalno opremo (zas€itna oblacila, zas¢itne rokavice, zas¢itna ocala in
zasc¢ito za nos in usta).

NAVODILA:

PRVA POMOC NA MESTU UPORABE

Na mestu uporabe odstranite povrSinsko umazanijo z robékom za enkratno uporabo/papirnato brisaco. Izdelke
najpozneje 2 uri po uporabi sperite z vodo (najmanj kakovosti pitne vode). Prepreciti je treba, da bi se na izdelku
posusili ostanki ali kakrdna koli umazanija. Pri prvi obravnavi na mestu uporabe ne uporabljajte sredstev, ki
vsebujejo aldehide ali alkohol, saj lahko povzrocijo fiksacijo beljakovin.

PRIPRAVA PRED CISCENJEM
Izdelek, ¢e je mogoce, razstavite na posamezne dele. Vizualno preverite, ali so prisotne poskodbe ali obraba.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: STROJNO (PRIPOROCENO)

Uporabljati je dovoljeno samo brezhibno vzdrzevano, preverjeno, kalibrirano in odobreno gistilno in razkuzevalno
napravo v skladu z EN ISO 15883 z veljavno oznako skladnosti (oznaka CE). Pri strojnem ¢iS€enju in
razkuzevanju vec¢ razli¢nih izdelkov/posameznih delov pazite, da Cistilna naprava ni preobremenjena in da
izdelki/posamezni deli niso v medsebojnem stiku. Priporoamo izvedbo cikla €id€enja in razkuzevanja v skladu z
navodili proizvajalca naprave ter proizvajalca Cistilnega oziroma razkuzevalnega sredstva. PrepriCajte se, da je
Cistilno sredstvo zdruZljivo z izdelki in morebitnimi uporabljenimi razkuzevalnimi sredstvi. Vrednost pH Cistilnega in
razkuzevalnega sredstva mora biti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil (npr. alkoholi, etri, ketoni,
bencini), oksidacijskih sredstev (npr. peroksidi), halogenov (klor, jod, brom) ali aromatskih/halogeniranih
ogljikovodikov. Priporo¢ena sredstva: — Dr. Weigert, neodisher MA / — Dr. Weigert, neodisher Z

Natanéno upostevajte navodila za uporabo proizvajalca Cistilnega in razkuzevalnega sredstva. Zlasti upostevajte
predpisane koncentracije in kontaktne Case.

Opis priporo€¢enega postopka €iSéenja:

Predcis¢enje: PredcisCenje je treba izvesti v vodni kopeli (najmanj kakovosti pitne vode) brez dodatkov ¢istilnih
sredstev s Cistilno $¢etko pod vodno gladino, da se zagotovi zadostno ¢iS€enje izdelkov/posameznih delov in
prepredi fiksacija beljakovin ter da se okolje za$¢iti pred onesnazenjem z brizgajo¢o vodo. Trajanje je odvisno od
stopnje umazanosti izdelka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute.

Cistilni pripomogki za predgiséenje: Gistilna $&etka Flexbrush, REF 605254.

Podatki o Cistilni in razkuzevalni napravi: tip: Miele G7881

Opis priporo¢enega programa:

Program c&iS¢enja: VarioTD

Temperatura ¢is¢enja: 50,1-55,6 °C

Cas zadrzevanja: 11:00 min.

Temperatura razkuzevanja: 65,7-94,4 °C

Cas zadrzevanja: 10:01 min.

Sistem izpiranja: sistem sveze vode/demineralizirana voda

Cistilno sredstvo: Dr. Weigert, neodisher MA, doziranje: 30 mg (3 g/L)

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

Pripomocek: stojalo za odtisne Zlice
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Kakovost vode mora ustrezati kakovosti pitne vode. Izvesti je treba strojno izpiranje in susenje. Temperatura
strojnega &i$&enja ne sme presedi 60 °C. Zagotoviti je treba, da so vidne negistode v celoti odstranjene. Ce so po
postopku €iS€enja in razkuzevanja Se vedno vidne necistocCe, je treba CiS€enje in razkuzevanje ponoviti. Pred
nadaljnjo pripravo mora biti izdelek brez kakrdnih koli ostankov in suh.

CISCENJE: ROCNO

Rocno &iS¢enje je treba izvesti v vodni kopeli (najmanj kakovosti pitne vode) z v nadaljevanju navedenim gistilnim
sredstvom in §¢etko pod vodno gladino, da se zagotovi zadostno CiS€enje izdelkov/posameznih delov in prepreci
fiksacija beljakovin ter da se okolje zas¢iti pred onesnazenjem z brizgajo¢o vodo. Trajanje je odvisno od stopnje
umazanosti izdelka/posameznega dela, vendar ne sme biti krajSe od 1 minute. Nato izdelke/posamezne dele

najmanj 20 sekund izpirajte z vodo (najmanj kakovosti pitne vode).

Opis priporo¢enega postopka ciS¢enja:

PredciS¢enje: Umazanijo s povrSine odstranite z enkratno krpo

Cis&enje: Instrument poloZite v cedilno posodo. Cedilno posodo obesite v

Cistilno kopel s Cistilno raztopino, umazanijo odstranite s pomocjo Cistilnih ¢etk.

Cistilo: ID 213, proizvajalec Diirr Dental, koncentracija: 2 %

Cistilni pripomogki: gistilna $8etka Flexbrush, REF 605254

Izpiranje: 20 sekund izpirajte z vodo (vsaj pitne kakovosti)

Susenje: suSenje pri sobni temperaturi

Temperatura ro¢nega ciS¢enja ne sme preseci 45 °C. Zagotoviti je treba, da so vidne necistoce v celoti
odstranjene. Ce so po &igéenju $e vedno vidne negistoge, je treba &ig&enje ponoviti.

RAZKUZEVANJE: ROCNO

Za rocno razkuzevanje uporabljajte izkljuéno odobrena razkuzila z dokazano uc&inkovitostjo (oznaka CE, uvrs¢ena
na seznam VAH/DGHM). Izdelke/posamezne dele namocite v ustrezne razkuzevalne kopeli v skladu z navodili
proizvajalcev razkuzil. Poskrbite, da so izdelki zadostno potopljeni in se med seboj ne dotikajo. Natanéno
upostevajte navodila za uporabo proizvajalca razkuzila. Zlasti je treba upostevati predpisane koncentracije in
Case delovanja. Priporo€ena je uporaba razkuZzila: Dirr Dental ID 213 za razkuZevanje instrumentov

Opis priporo¢enega postopka razkuzevanja:

Izvedba ustrezne priprave na ¢is€enje in rotnega ciS¢enja

Razkuzevanije: instrument polozite v sito. Sito obesite v razkuzevalno kopel z razkuzevalno raztopino in
umazanijo odstranite s €istilnimi $€etkami

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

Orodje za ¢iS¢enje: S¢etka Flexbrush, REF 605254

Kontaktni ¢as: 5 min.

Izpiranje: 20 sekund izpirajte z vodo (vsaj pitne kakovosti)

SusSenje: susenje pri sobni temperaturi

Prepri¢ajte se, da je razkuzilo zdruZljivo z izdelki in morebitnimi Cistili, ki jih uporabljate. Vrednost pH razkuzila
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 razkuzila. Nato izdelke/posamezne dele sperite
z vodo (vsaj pitne kakovosti) vsaj 20 sekund. Izdelek mora biti pred nadaljnjo obdelavo brez kakrsnih koli
ostankov in suh.

SUSENJE

Ce izdelke pripravljate ro¢no, lahko izdelke/posamezne dele posusite s pihanjem s filtriranim, brezoljskim
stisnjenim zrakom v skladu z DIN ISO 8573-1 (medicinski razred Cistosti) ali pri sobni temperaturi. SuSenje pri
strojnem postopku priprave naj se izvede neposredno v napravi z vro€im zrakom. Pri strojnem susenju
temperatura ne sme preseci 100 °C.

VZDRZEVANJE, NADZOR IN PREVERJANJE

Izdelek ne zahteva posebnega vzdrzevanja. Razstavljene izdelke/posamezne dele ponovno sestavite. Pred in po
posameznih delovnih korakih je treba vedno opraviti vizualni pregled za ugotavljanje morebitnih negistoc,
poskodb, obrabe in deformacij. Poskodovanih ali korodiranih izdelkov se ne sme ve& uporabljati. Ce
izdelek/posamezni del ni vidno Cist, je treba celoten postopek obdelave ponoviti ali izdelek/posamezni del
ustrezno odstraniti.

PAKIRANJE

Izdelek je treba zapakirati v ustrezno in standardizirano prozorno sterilno embalazo (sterilizacijsko vrecko) in jo
zatesniti. UpoStevajte navodila proizvajalcev sterilizacijskih vre€k in varilnih naprav ter veljavne normativne
zahteve. Izdelke/posamezne dele, ki niso bili sterilizirani v vreckah, je treba uporabiti tako;.

STERILIZACIJA
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Uporabljati je dovoljeno samo preverjene parne vakuumske avtoklave. Pri sterilizaciji ve€ razli¢nih
izdelkov/posameznih delov pazite, da avtoklav ni preobremenjen in da izdelki/posamezni deli niso v
medsebojnem stiku. Izvedete lahko naslednja sterilizacijska cikla: parna sterilizacija pri 134 °C, ¢as zadrzevanja 5
minut, ali parna sterilizacija pri 121 °C, ¢as zadrzevanja 20 minut. Za su$enje izdelkov/posameznih delov
nastavite cikel suSenja avtoklava. Upostevajte navodila proizvajalca avtoklava za uporabo.

SHRANJEVANJE

Za ohranjanje sterilnosti je treba izdelke do uporabe hraniti v standardiziranih sterilizacijskih vre¢kah na suhem in
Cistem mestu. Pri poSkodovani sterilni embalaZzi je treba izdelke pred uporabo ponovno podvreci postopku
priprave.

DODATNE INFORMACIJE

Sterilizirane izdelke oznacite v skladu z zakonskimi in nacionalnimi predpisi. Priporoéeno obdobje shranjevanja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisano v standardu DIN 58953-8 in je odvisno od zunanjih vplivov med
shranjevanjem, prevozom in ravnanjem. Uporabnik mora v okviru svojega sistema vodenja kakovosti zagotoviti,
da niso presezeni morebitni predpisani cikli priprave (glejte Omejitve pri pripravi). Vse resne zaplete, povezane z
izdelkom, je treba nemudoma prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave &lanice. Za odstranjevanje
izdelkov veljajo regionalno razli¢na priporocila in predpisi. Pri pristojnih izvajalcih odstranjevanja odpadkov se
pozanimaijte o trenutno veljavnih pravilih v vasi regiji.

KONTAKT S PROIZVAJALCEM

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

Zgoraj navedena navodila je proizvajalec medicinskega pripomocka potrdil kot primerna za pripravo
medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Oseba, ki izvaja pripravo, je odgovorna za to, da dejansko
izvedena priprava z uporablieno opremo, materiali in osebjem v pripravljalni enoti doseze Zeleni rezultat. Za to so
potrebni preverjanje in/ali validacija ter rutinsko spremljanje postopka.
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INSTRUKCIE NA SPRACOVANIE PODLA EN ISO 17664-1:2021

AN Vystrazné pokyny: Pozor! Produkt sa musi pred prvym pouzitim a tiez po kazdom dalSom pouziti vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat podla tohto navodu na Upravu. Dezinfekcia samotna nie je dostato¢na. Dékladné
gistenie a dezinfekcia su délezitymi predpokladmi pre G&innu sterilizaciu. Uprava by mala zaéat 8o najrychlejsie,
najneskdr vSak dve hodiny po pouziti. Mali by ste zabranit tomu, aby sa produkt po€as procesu upravy
nevystavil zbyto€nému mokru alebo vlhkosti. Dodato¢ne, prosim, dékladne dodrziavajte pravne predpisy platné
vovasej krajine a tiez hygienické predpisy lekarskej praxe, pripadne nemocnice.

Obmedzenia pri uprave:

Casta opatovna Uprava méa na tento produkt iba nepatrny vplyv. Koniec Zivotnosti produktu je urgeny hlavne
opotrebovanim a poskodenim spojenym s pouzivanim. V pripade pochybnosti by sa mali produkty vzdy v€as
vyradit’ a nahradit. Za rozhodnutie o opakovanom pouZiti zodpoveda vyhradne pouZivatel. Pri prili§ Castom
pouzivani neprebera vyrobca ziadnu zaruku za funkciu, vykon a bezpecnost' produktu.

Osobné ochranné prostriedky:

Z dovodov bezpec&nosti pri praci a tiez za u¢elom minimalizacie infekcii/prenosnych infekcii je potrebné pocas
celého procesu Upravy pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice,
ochranné okuliare a ochranu ust a nosa).

INSTRUKCIE:

PRVE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

Povrchové necistoty odstrante jednorazovym obriuskom/papierovou vreckovkou este na mieste pouZzitia. Produkty
oplachnite vodou (minimalne kvalita pitnej vody) najneskér dve hodiny po pouziti. Musi sa zabranit tomu, aby na
produkte prischli zvysky alebo negistoty akéhokolvek druhu. Pri prvom oSetreni na mieste pouzitia nepouzivajte,
prosim, zZiadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholov, pretoze tieto mézu viest k fixacii proteinov.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
Produkt, pokial je to mozné, rozoberte na jednotlivé diely. Vizualna kontrola poSkodeni a opotrebovania.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: STROJOVE (ODPORUCANE)

Smie sa pouzivat iba bezchybne o$etrovany, otestovany, kalibrovany a schvaleny Cistiaci a dezinfekény pristroj
podla normy EN ISO 15883 s platnou certifikacnou znackou (znacka CE). Dbajte na to, aby sa pri strojovom
Cisteni a dezinfekcii viacerych odliSnych produktov/jednotlivych dielov Eistiace zariadenie nepreplnilo a aby sa
produkty/jednotlivé diely nedostali do vzajomného kontaktu. Odporu¢ame, aby Cistiaci a dezinfekény cyklus
prebiehal odpovedajuc udajom vyrobcu pristroja a vyrobcu Cistiaceho, pripadne dezinfekéného prostriedku.
Dbajte na to, aby bol Cistiaci prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi dezinfek&nymi
prostriedkami. Hodnota pH Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5.
Nepouzivajte Zziadne organické rozpustadla (napriklad alkoholy, étery, ketdny, benziny), oxidacné prostriedky
(napriklad peroxidy), halogény (chldr, jod, brom) ani aromatické/halogenizované uhlfovodiky. Odporu¢ame pouZite
s: Dr. Weigert, neodisher MA / Dr. Weigert, neodisher Z

Je potrebné presne dodrZiavat navod na pouZitie vyrobcu Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku. Je potrebné
dodrziavat najméa koncentracie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat.

Popis odporuc¢aného cistiaceho procesu:

Predbezné Cistenie: Predbezné Cistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne kvalita pitnej vody)
bez dalSich Cistiacich prisad pomocou Cistiacej kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né Cistenie
produktov/ jednotlivych dielov pri zabraneni fixacie proteinov, a tiez aby sa chranilo okolie pred kontaminaciou
rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa mala orientovat podfa stupria znecistenia produktu/jednotlivého dielu,
nemala by vSak byt kratSia ako jednu minutu.

Cistiace naradie na predbezné Cistenie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Udaje pre gistiaci a dezinfekény pristroj: Typ: Miele G7881

Popis odporuéaného programu:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota &istenia: 50,1-55,6 °C

Doba zotrvania: 11:00 min

Teplota dezinfekcie: 65,7-94,4°C

Doba zotrvania: 10:01 min

Vyplachovacia technika: Systém s Cerstvou vodou/demineralizovana voda
Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA,
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Davkovanie: 30 mg (3g/l)

Neutralizator: Dr. Weigert, neodisher Z

Davkovanie: 1-2 ml/|

Pomocny pripravok vkladaci ramik pre odtlackovu lyZicu

Kvalita vody by mala byt na urovni pitnej vody. Oplachovanie a suSenie by malo prebiehat’ strojovo. Teplota
strojového Cistenia by nemala prekrocit hodnotu 60°C. Je potrebné dbat’ na to, aby sa v Uplne odstranili viditelné
necistoty. Ak su po procese Cistenia a dezinfekcie este viditelné necistoty, musi sa Cistenie a dezinfekcia
opakovat. Produkt musi byt pred dalSou Upravou zbaveny akychkolvek zvySkov a musi byt suchy.

CISTENIE: RUCNE

Rucné dgistenie by sa malo vykonavat vo vodnom kupeli (minimalne kvalita pitnej vody) nizSie uvedenymi
Cistiacimi prostriedkami pomocou kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né Cistenie
produktov/jednotlivych dielov pri zabraneni fixacie proteinov, a tiez aby sa okolie chranilo pred kontaminaciou
rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa mala orientovat podla stupfia znecistenia produktu/jednotlivého dielu,
nemala by vSak byt kratSia ako jednu minutu. Nasledné vyplachovanie produktov/jednotlivych dielov (minimalne
kvalita pitnej vody) po€as najmenej 20 sekund.

Popis odporuc¢aného cistiaceho procesu:

Predbezné Cistenie: Povrchové necistoty odstrarite jednorazovym obriskom

Cistenie: Nastroj viozte do sitovej misky, sitovii misku zaveste do ¢&istiaceho klpela s &istiacim roztokom,
necistoty odstrarite pomocou Cistiacich kefiek

Cistiaci prostriedok: ID 213, firma Dirr Dental

Koncentracia: 2 %

Cistiace naradie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Dodato¢né oplachovanie: Oplachujte 20 sekind vodou (minimalne kvalita pitnej vody)

SusSenie:Susenie pri izbovej teplote

Teplota pri ruénom Gisteni by nemala prekrocit hodnotu 45°C. Je potrebné dbat na to, aby sa v Uplne odstranili
viditelné necistoty. Ak su po procese Cistenia eSte viditelné necistoty, musi sa Cistenie opakovat.

DEZINFEKCIA: RUCNE

Na ru¢nu dezinfekciu pouzivajte, prosim, vylu¢ne schvalené dezinfekéné prostriedky s otestovanou ucinnostou
(znacka CE, zo zoznamu VAH/DGHM). Produkty/jednotlivé diely vloZte podla udajov vyrobcu dezinfek&ného
prostriedku do odpovedajucich dezinfek&nych kupelov. Dbajte na to, aby boli produkty dostatoéne zakryté a aby
sa navzajom nedotykali. Je potrebné presne dodrZiavat ndvod na pouzitie vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Je
potrebné dodrziavat najma koncentracie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat. Odporic¢ame pouzite s: Dirr
Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Popis odporucaného dezinfekéného procesu:

Vykonanie riadnej pripravy Cistenia a ruéného Cistenia

Dezinfekcia: Nastroj vlozte do sitovej misky, sitovu misku zaveste do dezinfekéného kupela s dezinfekénym
roztokom, necistoty odstrarite pomocou Cistiacich kefiek

Dezinfekény prostriedok: ID 213, firma Diirr Dental

Koncentracia: 2 %

Cistiace naradie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605254

Doba pbsobenia: 5 minut

Dodato¢né oplachovanie: Oplachujte 20 sekund vodou (minimalne kvalita pitnej vody)

Susenie:Sudenie pri izbovej teplote

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi Cistiacimi
prostriedkami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte ziadne
organické rozpustadla (napriklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxidaéné prostriedky (napriklad peroxidy),
halogény (chlér, jod, brém) ani aromatické/halogenizované uhlovodiky. Dodrziavajte, prosim, prislusné tepelné
obmedzenia pri zohladneni tdajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Nasledné vyplachovanie
produktov/jednotlivych dielov (minimalne kvalita pitnej vody) po€as najmenej 20 sekund. Produkt musi byt pred
dalSou upravou zbaveny akychkolvek zvySkov a musi byt suchy.

SUSENIE

Pokial produkty pripravujete ru¢ne, mézu sa produkty/jednotlivé diely vysusit vyfukanim filtrovanym, bezolejovym
stlacéenym vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (medicinska trieda Cistoty) alebo pri izbovej teplote. SuSenie v
strojovom procese Upravy by sa malo vykonavat priamo pristrojmi s hordcim vzduchom. Teplota pri strojovom
Cisteni by nemala prekrocit hodnotu 100°C.

UDRZBA, KONTROLA A SKUSKA

Produkt nekladie Ziadne Specialne poziadavky na udrzbu. Rozobrané produkty/jednotlivé diely opat zlozte.
Vizualna kontrola, €i sa nevyskytuju necistoty, poSkodenie, opotrebovanie, deformacia, musi prebehnuit pred a po
jednotlivych pracovnych krokoch. PoSkodené alebo skorodované produkty sa nesmu opatovne pouzit. Ak
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produkt/jednotlivy diel nie je viditelne Cisty, musi sa cely proces Upravy zopakovat alebo produkt/jednotlivy diel
riadne zlikvidovat.

OBAL

Produkt je potrebné zabalit do vhodného a normovaného priehladného steriliného obalu (sterilizaéné vrecko) a
zapecatit. Dodrziavajte inStrukcie vyrobcu sterilizaCnych vreciek a pecatiacich strojov a aktualnych normativnych
poziadaviek. Produkty/jednotlivé diely, ktoré nie su sterilizované vo vreckach, sa musia okamzite pouZzit.

STERILIZACIA

Pouzivat sa smu iba schvalené parnovakuové autoklavy. Dbajte na to, aby sa pri sterilizacii viacerych odliSnych
produktov/jednotlivych dielov autoklava nepreplnila a aby sa produkty/jednotlivé diely nedostali do vzajomného
kontaktu. Vykonat' sa m6Zu nasledovné sterilizatné cykly: Steriliz&cia parami, 134 °C, doba zotrvania 5 minut
alebo sterilizacia parami, 121 °C, doba zotrvania 20 minut. Za u¢elom susenia produktov/jednotlivych dielov by sa
mal nastavit’ cyklus suSenia v autoklave. Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu autoklav.

SKLADOVANIE

Aby sa zachovala sterilita, mali by sa produkty az do pouzitia uchovavat na suchom a €istom mieste v
normovanych sterilizacnych vreckach. Ak su sterilné obaly poSkodené, mali by sa produkty pred pouzitim opat
podrobit procesu Upravy.

DODATOCNE INFORMACIE

Oznacte sterilizované produkty podla zakonnych a narodnych predpisov. Odporic¢ana skladovacia doba pre
sterilné zdravotnicke pomécky je popisana v norme DIN 58953-8 a zavisi od vonkajSich vplyvov a uc€inkov pri
skladovani, preprave a manipulacii. Pozivatel sa musi v ramci systému riadenia kvality postarat o to, aby sa
neprekroCili predvolené cykly upravy (pozri Obmedzenie pri Uprave). VSetky zavazné udalosti vyskytujuce sa v
suvislosti s produktom je potrebné hned ohlasit’ vyrobcovi a kompetentnym dradom vasho ¢lenského statu.“ Pre
likvidaciu produktov existuju regionalne odliSné odporucania a predpisy. Informujte sa u kompetentnych podnikov,
ktoré sa zaoberaju likvidaciou podla predpisov platnych vo vaSom regiéne.

KONTAKT NA VYROBCU

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

Vyssie uvedené inStrukcie potvrdil vyrobca zdravotnickej pomécky ako vhodné na pripravu zdravotnicke;j
pomécky k jej opatovnému pouzitiu. Osoba vykonavajica Upravu je zodpovedna za to, Ze sa skutoéne vykonanou
Upravou s pouzitym vybavenim, materialmi a personalom v zariadeni pripravy dosiahne Zelany vysledok. Na tento
Ucel sa pozaduje verifikacia a/alebo overenie a rutinované kontroly procesussen.
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INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE CONFORM EN ISO 17664-1:2021

A Indicatii de avertizare: Atentie! Produsul trebuie sa fie curatat, dezinfectat si sterilizat Thainte de prima
utilizare, precum si dupa fiecare utilizare ulterioara, conform acestor instructiuni de reprocesare. Doar
dezinfectarea nu este suficienta. O curatare si dezinfectare temeinica sunt conditii esentiale pentru sterilizarea
eficienta. Reprocesarea trebuie inceputa cat mai curand posibil, insa cel tarziu la 2 ore

dupa utilizare. Trebuie evitatd expunerea inutild a produsului la umezeala sau umiditate in timpul procesului de
reprocesare. Va rugam sa respectati, suplimentar, reglementarile legale aplicabile in tara dumneavoastra, precum
si reglementarile de igiena ale cabinetului medical, respectiv ale spitalului.

Limitari 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. n caz de dubiu, produsele trebuie
intotdeauna scoase din uz din timp si Tnlocuite. Decizia privind utilizarea repetata se afla in responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului. in cazul utiliz&rii prea frecvente, producétorul nu garanteazi functionarea, performanta si
siguranta produsului.

Echipament individual de protectie:

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

INSTRUCTIUNI:

TRATAREA INITIALA LA LOCUL DE UTILIZARE

Tndepértat,i chiar la locul de utilizare murdaria de pe suprafete cu o laveta de unica folosinta/prosop de hartie.
Clatiti produsele cu apa (cel putin de calitatea apei potabile) in maximum 2 ore de la utilizare. Trebuie evitata
uscarea pe produs a reziduurilor sau impuritatilor de orice fel. Va rugam sa nu utilizati la tratarea initiala la locul
de utilizare substante care contin aldehide sau alcool, deoarece acestea pot duce la o fixare a proteinelor.

PREGATIREA INAINTE DE CURATARE
Dezasamblati produsul, daca este posibil, in piese individuale. Inspectie vizuala pentru deteriorare si uzura.

CURATAREA & 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, la curatarea si
dezinfectarea mecanica a mai multor produse/piese individuale diferite, aparatul de curatare nu este
supraincarcat si ca produsele/piesele individuale nu intré in contact intre ele. Se recomanda parcurgerea ciclului
de curatare si 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. Tn
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 calitate de apa
potabild), fara adaosuri suplimentare de curatare, cu o perie de curatare sub suprafata apei, pentru a realiza atat
o curatare suficientd a produselor/pieselor individuale, evitand fixarea proteinelor, cat si pentru a proteja mediul
fnconjurator impotriva contaminarii cu apa stropita. Durata trebuie sa se stabileasca in functie de gradul de
murdarire al produsului/piesei individuale, insa sa nu fie mai mica de 1 minut.

Unelte de curatare pentru curatare preliminara: perie de curatare Flexbrush, REF 605254

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

Descrierea programului recomandat:
Program de curétare: VarioTD

Temperatura de curatare: 50,1 - 55,6 °C
Timp de mentinere: 11:00 min.

Temperatura de dezinfectare: 65,7 - 94,4 °C
Timp de mentinere: 10:01 min.
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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 sa depaseasca o temperatura de 60°C. Trebuie avut grija ca impuritatile vizibile sa fi fost
indepartate complet. Daca dupa procesul de curatare si dezinfectare inca sunt vizibile impuritati, curatarea si
dezinfectarea trebuie repetate. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat inainte de reprocesarea
ulterioara.

CURATAREA: MANUALA

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

Descrierea procesului de curatare recomandat:

Curatarea preliminara: indepartarea murdariei de pe suprafata cu un servetel de unicé folosinta
Curatarea: Introduceti instrumentul in tava perforata. Suspendati tava perforata in

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

Agent de curatare: ID 213, firma Durr Dental

Concentratie: 2 %

Unelte de curétare: perie de curatare Flexbrush, REF 605254

Clatire ulterioara: clatirea timp de 20 de secunde cu apa (cel putin la 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, va rugam sa utilizati exclusiv dezinfectanti autorizati, cu eficacitate verificata
(marcaj CE, listati VAH/DGHM). Introduceti produsele/piesele individuale Tn bai de dezinfectare corespunzatoare,
conform specificatiilor producatorului si ale producatorului de dezinfectanti. Asigurati-va ca produsele sunt
acoperite suficient si nu se ating reciproc. Instructiunile de utilizare ale producéatorului dezinfectantului trebuie
respectate cu strictete. In special, trebuie respectate concentratiile si timpii de actiune care trebuie utilizati. Se
recomanda utilizarea cu: Durr Dental ID 213, dezinfectarea instrumentelor.

Descrierea procesului de dezinfectare recomandat:

Efectuarea pregatirii corespunzatoare pentru curatare si a curatarii manuale

Dezinfectarea: Asezati instrumentul in tava perforata Suspendati tava perforata in baia de dezinfectare cu solutie
dezinfectanta, indepartati impuritatile cu ajutorul periilor de curéatare.

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 la 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, clatirea produselor/pieselor individuale cu apa (cel putin calitate de apa potabild) timp de cel putin 20 de
secunde. Produsul trebuie sa fie lipsit de orice reziduuri si uscat inainte de reprocesarea ulterioara.

USCAREA

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

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

AMBALAREA

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

STERILIZAREA

Trebuie utilizate exclusiv autoclave cu abur si vid verificate. Aveti grija ca, la sterilizarea mai multor produse/piese
individuale diferite, autoclava sa nu fie supraincarcata si ca produsele/piesele individuale sa nu intre in contact
intre ele. Se pot parcurge urmatoarele cicluri de sterilizare: sterilizare cu abur, 134 °C, timp de mentinere 5
minute sau sterilizare cu abur, 121 °C, timp de mentinere 20 minute. Pentru uscarea produselor/componentelor
individuale 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. Tn cazul ambalajelor sterile deteriorate, produsele trebuie supuse din nou procedurii de
reprocesare inainte de utilizare.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Marcati produsele sterilizate conform reglementarilor legale si nationale. Durata de depozitare recomandata
pentru dispozitivele medicale sterile este descrisa in standardul DIN 58953-8 si depinde de influentele si actiunile
externe in timpul depozitarii, transportului si manipularii. Tn 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. Intrebati intreprinderile de
eliminare a deseurilor responsabile de reglementarile actuale din regiunea dumneavoastra.

DATE DE CONTACT PENTRU PRODUCATOR

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

Instructiunile enumerate mai sus au fost validate de catre producatorul dispozitivului medical ca fiind adecvate
pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Responsabilitatea revine reprocesatorului
ca prin reprocesarea efectuata efectiv, cu echipamentele, materialele si personalul utilizate in dispozitivul de
reprocesare, sa se obtina rezultatul dorit. Pentru aceasta sunt necesare verificarea si/sau validarea si
monitorizarile de rutina ale procedurii.
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INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTU DO UZYCIA WG
EN ISO 17664-1:2021

A Ostrzezenia: Uwaga! Przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu produkt nalezy wyczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowa¢ zgodnie z niniejszg instrukcjg przygotowania. Sama dezynfekcja nie wystarczy.
Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sa podstawowymi warunkami skutecznej sterylizacji. Przygotowanie
produktu nalezy rozpoczg¢ jak najszybciej, ale nie poézniej niz 2 godziny po jego uzyciu. Podczas procesu
przygotowywania nalezy unika¢ niepotrzebnej ekspozycji produktu na dziatanie wody lub wilgoci. Nalezy
dodatkowo przestrzegac 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 zywotnos$ci produktu
zalezy gtdwnie od zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. W razie watpliwosci produkty nalezy
zawsze zawczasu wycofac z uzytkowania i wymieni¢. Decyzja o ponownym uzyciu podejmowana jest na
wytgczng odpowiedzialnosé uzytkownika. W przypadku zbyt czestego uzycia produktu producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za dziatanie, skutecznos¢ i bezpieczehstwo produktu.

Osobiste wyposazenie ochronne:

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

INSTRUKCJE:

WSTEPNE CZYNNOSCI W MIEJSCU UZYCIA

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

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM
W miare mozliwosci roztozy¢ produkt na czesci. Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen i zuzycia.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: MASZYNOWO (ZALECANE)

Do mycia mozna uzywac tylko odpowiednio utrzymanego, przetestowanego, skalibrowanego i zatwierdzonego
urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekcji zgodnego z normg EN ISO 15883, posiadajgcego wazny znak
certyfikacji (znak CE). Nalezy upewnic¢ sie, ze przy maszynowym czyszczeniu i dezynfekcji kilku roznych
produktéw/czesci nie dojdzie do przepetnienia urzgdzenia czyszczgcego i ze produkty/czesci nie bedg stykaty sie
ze sobg. Zaleca sie, aby cykl czyszczenia i dezynfekcji odbyt sie zgodnie ze specyfikacjami producenta
urzgdzenia i producenta srodka do czyszczenia oraz $rodka do dezynfekcji. Upewnic¢ sie, ze srodek do
czyszczenia nadaje sie do czyszczenia produktow i nie koliduje z ewentualnie stosowanymi srodkami do
dezynfekcji. Warto$¢ pH srodka do czyszczenia i Srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikow organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkow),
halogendéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Zaleca sie stosowanie

z nastepujgcymi srodkami: — Dr. Weigert, neodisher MA / — Dr. Weigert, neodisher Z.

Nalezy Scisle przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania sporzgdzonej przez producenta srodka do czyszczenia i $rodka
do dezynfekcji. W szczegolnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen i czaséw oddziatywania.

Opis zalecanego procesu czyszczenia:

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

Narzedzia do czyszczenia wstepnego: szczotka czyszczgca Flexbrush, REF 605254

Informacje na temat urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekciji: Typ: Miele G7881

Opis zalecanego programu:
Program czyszczenia: VarioTD
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Temperatura czyszczenia: 50,1-55,6°C

Czas cyklu: 11:00 min

Temperatura dezynfekgji: 65,7-94,4°C

Czas cyklu: 10:01 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$¢ wody powinna odpowiadaé parametrom wody pitnej. Plukanie i suszenie nalezy przeprowadza¢ w sposéb
maszynowy. Temperatura czyszczenia maszynowego nie powinna przekracza¢ 60°C. Nalezy dofozy¢ staran, aby
catkowicie usung¢ widoczne zanieczyszczenia. Jesli po procesie czyszczenia i dezynfekcji nadal widoczne sg
zanieczyszczenia, nalezy powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje. Przed dalszymi operacjami przygotowawczymi
produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostato$ci i suchy.

CZYSZCZENIE: RECZNE

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

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

Srodek do czyszczenia: ID 213, firma Durr 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
powtdrzyé czyszczenie.

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Do recznej dezynfekcji nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzone $rodki do dezynfekcji o sprawdzone;j
skutecznosci (ze znakiem CE, wymienione na listach VAH/DGHM). Umiesci¢ produkty/czesci w odpowiednich
kapielach dezynfekujgcych zgodnie z instrukcjami producenta srodka do dezynfekcji. Upewni¢ sie, ze produkty sg
wystarczajgco zakryte i nie dotykajg sie nawzajem. Nalezy Scisle przestrzegaé instrukcji uzytkowania
sporzadzonej przez producenta srodka do dezynfekcji. W szczegodlnosci nalezy przestrzega¢ wymaganych stezen
i czasow oddzialywania. Zaleca sie stosowanie z nastepujacym srodkiem: Durr Dental ID 213 do dezynfekcji
instrumentéw.

Opis zalecanego procesu dezynfekcji:

Przeprowadzi¢ wiasciwe przygotowanie do czyszczenia i czyszczenie reczne.

Dezynfekcja: Wtozy¢ instrument do tacy siatkowej. Zawiesi¢ tace siatkowg w kagpieli dezynfekujgcej z roztworem
do dezynfekc;ji, usung¢ zabrudzenia za pomocg szczotek czyszczgcych.

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

Upewni¢ sie, ze srodek do dezynfekcji nadaje sie do dezynfekcji produktéw i nie koliduje z ewentualnie
stosowanymi srodkami do czyszczenia. Warto$¢ pH srodka do dezynfekcji powinna wynosi¢ od 5,5 do 8,5. Nie
uzywac rozpuszczalnikow organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketondw, benzyny), utleniaczy (np. nadtlenkow),
halogenéw (chloru, jodu, bromu) ani weglowodoréw aromatycznych/halogenowanych. Prosze przestrzegaé
wszelkich ograniczen termicznych z uwzglednieniem informacji producenta srodka do dezynfekcji. Nastepnie
nalezy przeptukaé produkty/czesci wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej) przynajmniej przez 20 sekund. Przed
dalszymi operacjami przygotowawczymi produkt musi by¢ wolny od jakichkolwiek pozostatosci i suchy.

SUSZENIE

Jesli produkty przygotowywane sg recznie, produkty/czesci mozna suszy¢ przez przedmuchiwanie
przefiltrowanym, niezaolejonym sprezonym powietrzem zgodnie z DIN ISO 8573-1 (klasa czystosci medycznej)
lub w temperaturze pokojowej. Suszenie w procesie przygotowania maszynowego powinno odbywac¢ sie
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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 dotyczacych konserwacji produktu. Rozmontowane produkty/czesci
nalezy ponownie ztozy¢. Przed kazdym etapem pracy i po jego zakonczeniu produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo
pod katem zanieczyszczen, uszkodzen, zuzycia i deformacji. Produktéw uszkodzonych lub skorodowanych nie
wolno ponownie uzywac. Jesli produkt/czesé nie sg wyraznie czyste, nalezy powtdrzy¢ caty proces przygotowania
lub odpowiednio usunaé produkt/czes¢ jako odpad.

OPAKOWANIE

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

w torebkach, nalezy wykorzystaé natychmiast.

STERYLIZACJA

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

PRZECHOWYWANIE

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

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

INFORMACJE DODATKOWE

Wysterylizowane produkty nalezy oznakowa¢ zgodnie z przepisami prawnymi obowigzujgcymi w kraju
uzytkownika. Zalecany okres przechowywania sterylnych wyrobéw medycznych jest opisany w normie DIN
58953-8 i zalezy od 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 niezwiocznie zgtaszac producentowi i wiasciwemu
organowi danego panstwa czionkowskiego. W kwestii usuwania produktéw do odpaddw istniejg zréznicowane
regionalnie zalecenia i przepisy. Pytania dotyczgce aktualnych regulacji w danym regionie nalezy kierowac¢ do
wiasciwych firm zajmujgcych sie gospodarkg odpadami.

KONTAKT Z PRODUCENTEM

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

Powyzsze instrukcje uzyskaty walidacje producenta wyrobu medycznego jako odpowiednie do przygotowania
wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Uzytkownik odpowiada za to, zeby faktycznie przeprowadzona
procedura przygotowania do uzycia, obejmujgca wykorzystanie odpowiedniego sprzetu, materiatow i personelu
W miejscu przygotowania, osiggneta pozgdany rezultat. Wymaga to weryfikaciji i/lub walidacji oraz rutynowego
monitorowania procesu.
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GENBEHANDLINGSVEJLEDNING | HENHOLD TIL EN ISO 17664- 1:2021

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

Genbehandlingens begransninger:

Hyppig genbehandling har kun en mindre effekt pa dette produkt. Produktets levetid afheenger primeert af slid og
skader forarsaget af brug. | tvivistilfeelde bar 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, ansigtsmaske) baeres under hele
genbehandlingen.

VEJLEDNINGER:

INDLEDENDE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET

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

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

RENSNING OG DESINFEKTION: | MASKINE (ANBEFALES)

Der ma kun anvendes korrekt vedligeholdt, testet, kalibreret og godkendt rengerings- og desinfektionsudstyr i
henhold til EN ISO 15883 med et gyldigt certificeringsmaerke (CE-meerke). Ved rengaring og desinfektion af flere
forskellige produkter/dele ved hjeelp af en maskine skal det sikres, at renggringsenheden ikke overbelastes, og at
produkterne/delene ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales at lade rengarings- og
desinfektionscyklussen kgre i henhold til specifikationerne fra producenterne af udstyret og
renggringsmidlet/desinfektionsmidlet. Sgrg for, at renggringsmidlet er kompatibelt med produkterne og eventuelt
anvendte desinfektionsmidler. Renggrings- og desinfektionsmidlets pH-vaerdi skal ligge mellem 5,5 og 8,5.
Undlad at anvende organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, seter, keton, benzin), oxiderende midler (f.eks.
peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede kulbrinter. Vi anbefaler fglgende produkter: -
Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Brugsanvisningerne fra renggrings- og desinfektionsmidlets producent skal overholdes ngje. Overhold isser de
koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes.

Beskrivelse af den anbefalede renggringsproces:

Forudgaende renggring: Den forudgaende renggring skal udfgres under vandoverfladen i et vandbad (minimum
af drikkevandskvalitet) uden andre renggringsmidler og med en rengaringsbarste for at opna tilstraekkelig
rengering af produkterne/delene, undga proteinbinding og beskytte omgivelserne mod vandsteenk. Renggringens
varighed afhaenger af produktets/enkeltdelens kontamineringsniveau, men bgr ikke vaere kortere end 1 minut.
Rengaringsveerktgj til forudgaende renggring: rengaringsberste Flexbrush, REF 605254

Oplysninger om renggrings- og desinfektionsapparatet: type: Miele G7881

Beskrivelse af det anbefalede program:

Renggaringsprogram: VarioTD

Renggringstemperatur: 50,1 - 55,6 °C

Holdetid: 11:00 min.

Desinfektionstemperatur: 65,7 - 94,4 °C

Holdetid: 10:01 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

51/59 2011112502 Rev12 (2026-10)



Matrix-Spanner

|
|

cﬁ

N
-
a
(]
m
A

Tilbehgr: indsatsstativ til aftryksbakker

Vandet skal veere af drikkevandskvalitet. Skylning og terring skal udfgres af enheden. Maskinrenggringens
temperatur bar ikke overstige 60 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er fjernet helt. Hvis der er synlig
kontaminering tilbage efter rengerings- og desinfektionsprocessen, skal renggring og desinfektion gentages. For
yderligere genbehandling skal produktet vaere fri for alle rester og tart.

RENGOQRING: MANUEL

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

Beskrivelse af den anbefalede renggringsproces:

Forudgéende renggring: Fjern overfladekontaminering med en engangsklud.

Rengering: Laeg instrumentet i si-skalen. Haeng si-skalen i

renggringsbadet med renggringsoplgsning, og fiern snavs ved hjeelp af renggringsberster.

Renggaringsmiddel: 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

Den manuelle rengerings temperatur bgr ikke veere hagjere end 45 °C. Sgrg for, at synlig kontaminering er fjernet
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. Laeg produkterne/enkeltdelene i de respektive desinfektionsbade i overensstemmelse
med desinfektionsmidlets producentspecifikationer. Sgrg for, at produkterne er tilstraekkeligt deekkede og ikke
kommer i kontakt med hinanden. Brugsanvisningerne fra desinfektionsmidlets producent skal overholdes ngje.
Overhold iszer de koncentrationer og eksponeringstider, som skal anvendes. Vi anbefaler fglgende produkter:
Durr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Beskrivelse af den anbefalede desinfektionsproces:

Gennemfarelse af renggringsforberedelse og manuel renggring.

Desinfektion: Laeg instrumentet i si-skalen. Heeng si-skalen i desinfektionsbadet med desinfektionsoplgsning.
Fjern snavs ved hjeelp af renggringsbarster

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

Renggringsredskaber: renggringsbegrste 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 eventuelt anvendte rengaringsmidler.
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. For yderligere genbehandling skal produktet veere fri for
alle rester og tart.

TORRING

Ved manuel behandling 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 ber terring foregd med varmiuft direkte i udstyret. Ved maskint@rring ma en temperatur pa 100 °C
ikke overskrides.

VEDLIGEHOLDELSE, KONTROL OG AFPRGVNING

Produktet stiller ingen seerlige krav til vedligeholdelsen. Adskilte produkter/enkeltdelene samles igen. En visuel

inspektion for kontaminering, skader, slid og deformation skal altid finde sted far og efter de enkelte arbejdstrin.
Skadede eller korroderede produkter ma ikke lzengere anvendes. Hvis produktet/enkeltdelen ikke er synligt ren,
skal hele genbehandlingen gentages, eller produktet/enkeltdelen skal bortskaffes korreki.

EMBALLAGE
Produktet skal pakkes i en egnet og standardiseret gennemsigtig steril emballage (steriliseringspose) og
forsegles. Falg anvisningerne fra steriliseringsposernes og forseglingsmaskinernes producenter samt de
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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. Fglgende
steriliseringscyklusser kan udfgres: dampsterilisering, 134 °C, holdetid 5 minutter, eller dampsterilisering, 121 °C,
holdetid 20 minutter. Autoklavens t@rrecyklus skal indstilles til tarring af produkterne/enkeltdelene. Folg
brugsvejledningen fra autoklavens producent.

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

YDERLIGERE INFORMATIONER:

Markér de steriliserede produkter i overensstemmelse med de lovgivningsmaessige og nationale bestemmelser.
Den anbefalede opbevaringsperiode for sterilt medicinsk udstyr er beskrevet i standarden DIN 58953-8 og
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 begreensninger) ikke overskrides. Alle alvorlige heendelser i
forbindelse med produktet skal straks indberettes til producenten og til den kompetente myndighed i din
medlemsstat. Anbefalinger og bestemmelser for bortskaffelse af produkterne varierer mellem omraderne. Spegrg
dit kompetente renovationsselskab om, hvilke regler der geelder i dit omrade.

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 gnskede resultat. Til dette formal er verificering og/eller validering samt
rutinemaessig overvagning af processen pakreevet.
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RENGORINGSANVISNINGAR ENLIGT EN ISO 17664-1:2021

A Varning: Obs! Produkten maste rengdras, desinficeras och steriliseras enligt dessa rengdrings- och
desinficeringsanvisningar fore forsta anvandningen samt efter varje ytterligare anvandning. Enbart desinfektion ar
inte tillrackligt. Grundlig rengdring och desinfektion ar vasentliga férutsattningar for en effektiv sterilisering.
Rengdringen bor paborjas sa snart som mojligt, dock senast 2 timmar efter anvandning. Man bér undvika att
utsatta produkten fér onédig fukt eller vata under rengéringsprocessen. Observera dessutom de lagar och
forordningar som galler i ditt land samt hygienforeskrifterna for Iakarmottagningen eller sjukhuset.

Begriansningar vid ateranvandning:

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

Personlig skyddsutrustning:

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

ANVISNINGAR:

FORBEREDANDE BEHANDLING PA ANVANDNINGSPLATSEN

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

FORBEREDELSE INNAN RENGORING
Demontera produkten i enskilda delar om méjligt. Gor en visuell kontroll av skador och slitage.

RENGORING & DESINFEKTION: MASKINELLT (REKOMMENDERAS)

Endast en val underhallen, testad, kalibrerad och godkand diskdesinfektor enligt EN ISO 15883 med giltig
markning (CE-markning) far anvandas. Se till att rengéringsmaskinen inte éverfylls vid maskinell rengdring 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
maskinen samt tillverkaren av rengérings- respektive desinfektionsmedlet. Se till att rengéringsmedlet &r
kompatibelt med produkterna och eventuella desinfektionsmedel som anvands. Rengdrings- och
desinfektionsmedlets pH-varde bor ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska I6sningsmedel (t.ex.
alkoholer, eter, ketoner, bensin), oxidationsmedel (t.ex. peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiska/halogenerade kolvaten. Féljande produkter rekommenderas: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr.
Weigert, neodisher Z

Folj noggrant bruksanvisningen fran tillverkaren av rengorings- och desinfektionsmedlet. Fo6lj sarskilt de angivna
koncentrationerna och inverkningstiderna.

Beskrivning av den rekommenderade rengéringsprocessen:

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

Rengdringsverktyg for forrengoéring: Rengoéringsborste Flexbrush, REF 605254 Uppgifter om diskdesinfektorn:
Typ: Miele G7881

Beskrivning av det rekommenderade programmet:
Rengdringsprogram: VarioTD

Rengdringstemperatur: 50,1-55,6 °C

Verkningstid: 11:00 min.

Desinficeringstemperatur: 65,7-94,4 °C
Verkningstid: 10:01 min.

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

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

Tillbehor: Insatsstall for avtrycksskedar

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

RENGORING: MANUELL

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

Beskrivning av den rekommenderade rengoéringsprocessen:

Forrengdring: Avlagsna ytfororeningar med en engangsduk

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

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

Rengoringsmedel: ID 213, Durr Dental koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Rengdringsborste Flexbrush, REF 605254

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

Torkning: Torkning vid rumstemperatur

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

DESINFEKTION: MANUELL

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

Beskrivning av den rekommenderade desinfektionsprocessen:

Genomfér korrekt rengoringsférberedelse och manuell rengéring

Desinfektion: Lagg instrumentet i en silskal. Hang upp silskalen i desinfektionsbadet med desinfektionslésning
och avlagsna smuts med hjalp av rengéringsborstar

Desinfektionsmedel: ID 213, Durr Dental koncentration: 2 %

Rengdringsverktyg: Rengdringsborste Flexbrush, REF 605254

Inverkanstid: 5 min.

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

Torkning: Lat torka vid rumstemperatur

Se till att desinfektionsmedlet &r kompatibelt med produkterna och eventuella rengéringsmedel som anvands.
Desinfektionsmedlets pH-varde bor ligga mellan 5,5 och 8,5. Anvand inga organiska I6sningsmedel (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 méaste vara fri fran alla rester och torr innan vidare
behandling.

TORKNING

Om produkterna rengdrs manuellt kan produkterna/delarna torkas genom avblasning med filtrerad, oljefri tryckluft
enligt DIN ISO 8573-1 (medicinsk renhetsklass) eller vid rumstemperatur. Torkningen vid maskinell rengoring ska
ske direkt i desinfektorn med varmluft. Vid maskinell torkning far temperaturen inte éverskrida 100 °C.

UNDERHALL, KONTROLL OCH TESTNING

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

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

STERILISERING

Endast godkanda ang-vakuumautoklaver far anvandas. Se till att autoklaven inte éverfylls vid sterilisering av flera
olika produkter/komponenter och att produkterna/komponenterna inte kommer i kontakt med varandra. Féljande
steriliseringscykler kan anvéndas: Angsterilisering, 134 °C, steriliseringstid 5 minuter eller &ngsterilisering, 121 °C,
steriliseringstid 20 minuter. Fér att torka produkterna/komponenterna bér autoklavens torkcykel stallas in. Folj
bruksanvisningen fran autoklavtillverkaren.

FORVARING

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

YTTERLIGARE INFORMATION

Mark de steriliserade produkterna enligt lagstadgade och nationella foreskrifter. 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. Anvéandaren maste inom ramen for sitt
kvalitetsledningssystem se till att eventuella féreskrivna rengéringscykler (se begransningar vid rengéring) inte
overskrids. Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten ska omedelbart anmalas till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i din medlemsstat. Det finns regionalt varierande rekommendationer
och féreskrifter for avfallshantering av produkterna. Fraga dina behdriga avfallshanteringsforetag 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 [ampliga for
forberedelse av en medicinteknisk produkt infor ateranvandning. Det aligger den som utfor
ateranvandningsforberedelsen att sékerstalla att den faktiskt utférda ateranvandningsférberedelsen, med den
utrustning, de material och den personal som anvands i ateranvandningsanlaggningen, uppnar det énskade
resultatet. For detta kravs verifiering och/eller validering samt rutinmassig 6vervakning av forfarandet.
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INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING | HENHOLD TIL EN ISO 17664-
1:2021

A Advarselshenvisninger: Obs! Produktet ma rengjgres, desinfiseres og steriliseres i henhold til denne
instruksjonen for reprosessering far farste gangs bruk og etter hver pafalgende bruk. En desinfeksjon alene er
ikke tilstrekkelig. En grundig rengjgring og desinfeksjon er vesentlige forutsetninger for den effektive
steriliseringen. Reprosesseringen bgr startes sa raskt som mulig, senest derimot 2 timer

etter hver bruk. Det bgr unngas at produktet utsettes unedvendig for veete eller fuktighet under
reprosesseringsprosessen. Veer ogsa oppmerksom pa lovbestemmelsene som gjelder i ditt land, samt
hygieneforskriftene pa legekontoret eller sykehuset.

Begrensninger ved reprosesseringen:

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

Personlig verneutstyr:

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

ANVISNINGER:

FORSTEGANGSBEHANDLING PA BRUKSSTEDET

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

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

RENGJGRING OG DESINFEKSJON: MASKINELL (ANBEFALES)

Kun et perfekt vedlikeholdt, testet, kalibrert og godkjent dekontamineringsutstyr i henhold til EN ISO 15883 med et
gyldig kontrollmerke (CE-merking) ma brukes. Sarg for at rengjeringsapparatet ikke blir overfylt og at
produktene/enkeltdelene ikke kommer i kontakt med hverandre ved maskinell rengjgring og desinfeksjon av flere
ulike produkter/enkeltdeler. Det anbefales at rengjgrings- og desinfeksjonssyklusen utfgres i samsvar med
spesifikasjonene til produsenten av apparatet og produsenten av rengjgrings- eller desinfeksjonsmiddelet. Sgrg
for at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med produktene og desinfeksjonsmidlene som eventuelt brukes.
Rengjgrings- og 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. Det anbefales bruk med: — Dr. Weigert, Neodisher MA / — Dr. Weigert,
Neodisher Z

Bruksanvisningen fra produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet ma fglges naye. Det er spesielt viktig
a folge de anbefalte konsentrasjonene og virketidene.

Beskrivelse av den anbefalte rengjoringsprosessen:

Forrengjaring: Forrengjaringen ber utferes i vannbad (minst drikkevannskvalitet) uten ytterligere
rengjeringstilsetninger med en rengjeringsbgrste under vannoverflaten for & oppna en tilstrekkelig rengjgring 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: Rengjeringsbarste Flexbrush, REF 605254 Opplysninger om rengjgrings-
og desinfeksjonsapparatet: Type: Miele G7881

Beskrivelse av det anbefalte programmet:
Rengjgringsprogram: VarioTD
Rengjgringstemperatur: 50,1-55,6 °C
Behandlingstid: 11:00 min
Desinfeksjonstemperatur: 65,7-94,4 °C
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Behandlingstid: 10:01 min

Skylleteknikk: Ferskvannssystem / demineralisert vann

Rengjgringsmiddel: Dr. Weigert, Neodisher MA, dosering: 30 mg (3 g/l)

Naytralisator: Dr. Weigert, Neodisher Z, dosering: 1-2 ml/l

Hjelpemiddel: Innsatsramme for avtrykksskje

Vannkvaliteten bgr ha drikkevannskvalitet. Maskinell rengjaring og terking skal utfares. Den maskinelle
rengjgringen skal ikke overstige en temperatur pa 60 °C. Pass pa at synlige forurensninger har blitt fiernet
fullstendig. Hvis det fortsatt er synlige forurensninger etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen, ma
rengjgringen og desinfeksjonen gjentas. Fer den videre reprosesseringen ma produktet vaere helt fritt for rester
og veere tort.

RENJGRING: MANUELL

Den manuelle rengjgringen bar utfgres i vannbad (minst drikkevannskvalitet) med rengjegringsmiddelet oppfaert
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 bgr 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 rengjeringsprosessen:

Forrengjaring: Fjern overflateforurensning med en engangsklut.

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

rengjgringsbadet med rengjaringsopplgsningen, fiern tilsmussinger med rengjgringsberster.

Rengjgringsmiddel: ID 213, fa. Dirr Dental, konsentrasjon: 2 %

Rengjeringsverktay: Rengjgringsbgrste Flexbrush, REF 605254

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

Tarking: Tarking i romtemperatur.

Den manuelle rengjgringen skal ikke overstige en temperatur pa 45 °C. Pass pa at synlige forurensninger har blitt
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 falges ngye. Det er spesielt viktig & felge de
anbefalte konsentrasjonene og virketidene. Det anbefales bruk med: Dirr Dental ID 213 instrumentdesinfeksjon

Beskrivelse av den anbefalte desinfeksjonsprosessen:

Gjennomfgring av den forskriftsmessig rengjgringsforberedelse og manuell rengjgring

Desinfeksjon: Plasser instrumentet i silskalen. Heng silskalen i desinfeksjonsbadet med desinfeksjonslgsningen
og fjern tilsmussinger med rengjgringsbgrster

Desinfeksjonsmiddel: ID 213, fa. Durr Dental, konsentrasjon: 2 %

Rengjeringsverktay: Rengjgringsbarste Flexbrush, REF 605254

Virketid: 5 min

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

Tarking: Tarking 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. Ikke bruk organiske lgsemidler (f.eks. alkoholer,
eter, ketoner, bensin), oksidasjonsmidler (f.eks. peroksider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerte hydrokarboner. Ta hensyn til opplysningene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet og
veer oppmerksom pa eventuelle termiske begrensninger. Deretter skylles produktene/enkeltdelene med vann
(minst drikkevannskvalitet) i minst 20 sekunder. Far den videre reprosesseringen ma produktet veere helt fritt for
rester og veere tort.

TORKING

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

Produktet skal pakkes og forsegles i egnet og standardisert, gjennomsiktig, steril emballasje (steriliseringspose).
Felg 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 gjennomfgres: Dampsterilisering, 134 °C, behandlingstid 5
minutter eller dampsterilisering, 121 °C, behandlingstid 20 minutter. For & tarke produktene/enkeltdelene skal
autoklavens tgrkesyklus stilles inn. Fglg produsentens bruksanvisning for bruk av autoklaven.

LAGRING

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

YTTERLIGERE INFORMASJON

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

KONTAKT MED PRODUSENTEN

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

Anvisningene oppfart ovenfor er validert av produsenten av det medisinske utstyret som egnet for behandling av
medisinsk utstyr for gjenbruk. Den som utfgrer reprosesseringen er ansvarlig for at reprosesseringen som faktisk
utfares med utstyret, materialet og personellet, oppnar @nsket resultat i reprosesseringsinnretningen. Dette krever
verifisering og/eller validering og rutinemessig overvakning av prosessen.
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