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Aufbereitungsanweisungen nach EN ISO 17664:2017 EE HaGER
Produkt: ~ Matrix-Spanner =% WERKEN

355043 355047 355048 Medizinprodukt

Hersteller: HAGER& WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafle 1,47269 Duisburg, Germany

Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Gebrauch ge-
maf dieser Aufbereitungsanleitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfektion alleine
ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und Desinfektion sind wesentliche Voraussetzungen fiir

ﬁte schnellstmoglich, spitestens jedoch 2 Stunden nach dem
Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermieden werden das Produkt wihrend dem Aufbereitungsprozess
unnotiig Niisse oder Feuchte auszusetzen. Bitte beachten Sie zusitzlich die in Threm Land giiltigen Rechtsvorschriften

die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung so

sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Begrenzungen bei der Aufbereitung: Hiufi-
ges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des Produl%tes wird
hauptsichlich von Verschleifl und Beschidigung durch Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die Produkte immer
frithzeitig aussortiert und ersetzt werden. Die Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in alleiniger Verantwor-
tung bei dem Anwender. Bei zu hiufigem Einsatz iibernimmt der Hersteller keine Gewahr fiir die Funktion, Leistung
und Sicherheit des Produktes. Personliche Schutzausriistung: Aus Arbeitsschutzgriinden sowie zur Minimierung
von Infektionen/Kreuzinfektionen ist eine geeignete personliche Schutzausriistung (Schutzkleidung, Schutzhand-
schuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wihrend des gesamten Aufbereitungsverfahrens zu verwenden.

ANWEISUNGEN:

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflichenverschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch. Spiilen Sie die
Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) spitestens 2 Stunden nach der Anwendung. Es muss vermie-
den werden, dass Riickstinde oder Verunreinigungen jedweder Art auf dem Produkt antrocknen. Bitte verwenden Sie
bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine algeyhdhaltigen Mittel oder alkoholhaltigen, da diese zu einer Protein-
fixierung fithren kénnen.

Produkt, sofern moglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleif3.

REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMPFOHLEN)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes Reinigungs- und Desinfektionsger
nach EN ISO 15883 mit giiltigem Priifzeichen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei der maschi-
nellen Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen das Reinigungsgerit nicht
tiberfillt wird und dass die Produkte/Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Es wird empfohlen, den Reiniungs-
und Desinfektionszyklus entsprechend den Vorgaben des Geriteherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfekti-
onsmittelherstellers zu durchlaufen. Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell
eingesetzten Desinfektionsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sollte zwi-
schen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine organischen Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxi-
dationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oderaromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Empfoh-
len wird die Anwendung mit: - Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z
Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbeson-
dere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.
Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:
Vorreinigung: Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitit) ohne weitere Reini-
gungszusitze mit einer Reinigungsbiirste unterhalb der Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine ausreichende Rei-
nigung der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor ei-
ner Kontaminierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des
Produktes/Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.
Reim%ungswerkzeuge fiir Vorrelmgu?% Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254

ek

Angaben zum Reinigungs und Desinfektionsgerit: Typ: Miele G7881
Beschreibung des empfohlenen Programmes:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50-56,3°C

Haltezeit: 10:51 min.

Desinfektionstemperatur:  65-94,4°C

Haltezeit: 09:56 min.

Spiiltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Doslerung 30 mg (3g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1 I/L
Hilfsmittel: Einsatzgestell fiir Abdruckloffel

Die Wasserqualitit sollte sich auf Trinkwasserniveau befinden. Ein maschinelles Spiilen und Trocknen sollte stattfin-
den. Die maschinelle Reinigung sollte eine Temperatur von 60°C nicht iiberschreiten.Es muss darauf geachtet werden,
dass sichtbare Verunreinigungen vollstindig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungs- und Desm% ektionsvorgang
noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung & Desinfektion wiederholt werden. Das Produkt muss vor
der weiteren Auf%ereltung frei von jeglichen Riickstinden und trocken sein.



REINIGUNG: MANUELL

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqualitit) mit dem unten aufgefiihrten Rei-
nigungsmittel mit einer Biirste unterhalb der Wasseroberfliche erfolgen, um sowohl eine ausreichende Reinigung der
Produite/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor einer Konta-
minierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzel-
teils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. AnschliefSend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (minde-
stens Trinkwasserqualitit) fiir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflichenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in
Reinigungsbad mit Reinigungslésung einhéngen, Verschmutzungen mit Hilfe von Reinigungs-
biirsten entfernen.

Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2 %
Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254

Nachspiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) spiilen
Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

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

Fiir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschlief8lich zugelassene Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirk-
samkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet). Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemif den Herstellerangaben der
Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbéder. Achten Sie darauf, dass die Produkte ausreichend
bedeckt sind und sich nicht gegenseitig beriithren. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektionsmittels
ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen. Empfoh-
len wird die Anwendung mit: Diirr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Beschreibung des fohlenen Desinfekti
Durchfiithrung der ordnungsgeméflen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung
Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfektionslésung ein-

hingen, Verschmutzung mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen
Desinfektionsmittel: D 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2 %
Reinigungswerkzeuge: Reinigungsbiirste Flexbrush, REF 605 254

Einwirkzeit: 5 min.
Nachspiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) spiilen
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 organi-
schen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod,
Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe. Bitte beachten Sie eventuelle thermische Einschrinkungen
unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstellers. Anschliefend Spiilen der Produkte/
Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) fiir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der wei-
teren Aufbereitung frei von jeglichen Riickstinden und trocken sein.

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, konnen die Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter, 6lfreier
Druckluft gemafl DIN ISO 8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet werden. Die
Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die Gerite mit Heifluft stattfinden. Bei einer
maschinellen Trocknung sollte die Temperatur von 100 °C nicht tiberschritten werden.

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

Das Produkt ist in geeignete und genormte Klarsicht-Sterilverpackung (Sterilisationsbeutel) zu verpacken und zu ver-
siegeln. 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.

Es diirfen nur gepriifte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterilisation von
mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen der Autoklay nicht iiberfiillt wird und dass die Produkte/Einzel-
teile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen kénnen durchlaufen werden: Dampfsterilisation,
134 °C, Haltezeit 5 Minuten oder Dampfsterilisation, 121 °C, Haltezeit 15 Minuten. Zum Trocknen der Produkte/Ein-
zelteile sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven eingestellt werden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Autoklaven.



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

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene La-
gerdauer fiir sterile Medizinprodukte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hingt von duf8eren Einflissen und
Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen seines Qualitétsma-
nagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei der Aufbereitung)
nicht tiberschritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse
sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behorde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Fiir die Entsorgung der
Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vorschriften. Fragen Sie Ihre zustindigen Entsorgungs-
betriebe nach den in Ihrer Region aktuellen Regelungen.

KONTAKT ZUM HERSTELLER

Tel.: (+49) 203/99269 - 0, Fax.: (+49) 203/299283, E-ma

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 tat-
sichlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungs-
einrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineiiberwachun-
gen des Verfahrens erforderlich.
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Processing instructions according to EN ISO 17664:2017

Product: Matrix-Spanner

355043 355047 355048 Medical device

: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ack

ings: he product must be cleaned, disinfected and sterilized according to these processing instruc-

tions before its first use as well as after every further use. Disinfection alone is not enough. Thorough clean-

ing 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 unnec-

essarily 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 hospltal Limitations in t]l:e 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 protec-
tive 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:

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 contami-
nation of any kind to dr?l on the product. When using the product for the first time at the place of use, do not use any al-
dehyde-containing or alcohol-containing agents as t%\ey may cause protein fixation.

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 prod-
ucts/individual components, ensure that the cleaning device is not overfilled and that the products/individual compo-
nents do not contact each other. We recommend completing the cleaning and disinfection cycle according to the speci-
fications 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 be-
tween 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, petrol), oxidizing afgents (e.g. peroxldes),

halogens (chlorine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons. Application with the
commended: - 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 par-
ticular, 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

ollowing agents is re-



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; howe-
ver, it should be no less than 1 minute.

Cleaning tool for pre-cleaning: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

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

Description of the recommended program:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50-56.3°C

Hold time: 10:51 min

Disinfection temperature: 65 -94.4°C

Hold time: 09:56 min

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

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 dura-
tion 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 reccommended 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 clean-
ing solution: remove contamination by means of cleaning brushes.

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

Cleaning tool:  Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

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 in-
structions 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: Diirr Dental ID 213 instrument disinfection

Description of the recommended disinfection process:

Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning

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

Disinfectant: ~ ID 213, company Diirr Dental, concentration: 2 %

Cleaning tool:  Flexbrush cleaning brush, REF 605 254

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 prod-

ucts/individual components with water% t least drinking water quality) for at least 20 seconds. Before further process-

ing, the product must be free from any residues and dry.

If you process the products manually, the products/individual components may be dried by blowing them off with fil-
tered, 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.

There are no special maintenance requirements for the product. Re-assemble disassembled products/individual com-
ponents. Always perform a visual inspection for contamination, damage, wear and deformation before and after the in-



dividual work steps. Damaged or corroded products must no longer be used. If the product/individual component is not
visibly clean, the entire processing must be repeated or the product/individual component must be properly disposed of.

P,

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 require-
ments. Products/individual parts that have not been sterilized in bags must be used immediately.

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. When sterilizing several different products/individual compo-
nents, 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 15 minutes. To dry the products/individual components, the drying cycle of the auto-
clave should be set. Use the autoclave manufacturer’s instructions for use.

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 handlinﬁ The user must ensure within the scope of their quality mana%:ement system that speci-
t

fied processing cycles that might apply (see Limitations in the processing) are not exceeded. The manufacturer and the
competent aut%\ority of your member state shall be immediateﬁ/ notifiedgall 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, Fa

+49) 203/299283, Ema

nfo@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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Instructions de traitement selon EN ISO 17664:2017

Produit : Matrix-Spanner

[REF]355 043 [REF]355 047 [REF]355 048

Dispositif médical

AGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1,47269 Duisburg, Germany

Fabricant:

Avertissement : Attention ! Le produit doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé selon ces instructions de traitement
avant sa premiére utilisation et apres chaque utilisation. Une simple désinfection n’est pas suffisante. Une
désinfection et un nettoyage minutieux sont des conditions préalables essentielles a une stérilisation effi-
cace. Le traitement doit étre commencé le plus rapidement possible apres Iutilisation, au plus tard au bout
de 2 heures. 11 faut éviter d’exposer inutilement le produit a I’humidité et a 'eau pendant le processus de

traitement. Veuillez également tenir compte des prescriptions légales en vigueur dans votre pays ainsi que des pres-

criptions d’hygiéne du cabinet médical ou de I'hépital. 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 dété-
riorations par l'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 l'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 I'ensemble du processus de traitement.

INSTRUCTIONS :

T

Enlevez les salissures superficielles avec un chiffon a usage unique ou une serviette en papier sur le lieu d’utilisation.
Rincez le produit a I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) au plus tard 2 heures apres I'utilisation. Il faut évi-
ter 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.

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 lanorme EN ISO
15883 avec une marque de controle valide (marquage CE) peut étre utilisé. Veillez a ce que le laveur-désinfecteur ne

soit pas trop rempli lors du nettoyage et de la désinfection en machine de plusieurs produits différents/pieces déta-

chées 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

Frodult de nettoyage ou du désinfectant. Veillez a ce que le produit de nettoy: ge soit compatible avec les produits et
es désinfectants éventuellement employés. Le pH du produit de nettoyage et du désinfectant doit étre compris entre
5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cétones, benzines), d’agents oxydants (p. ex

peroxydes), d’halogeénes (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 '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 pieces détachées, mais elle ne doit pas étre

inférieure a 1 min. .

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

Indications sur le laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881

Description du programme recommandé :

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage:  50-56,3°C

Durée de maintien : 10:51 min

Température de désinfection : 65 - 94,4°C

Durée de maintien : 09:56 min

Technique de lavage : Systéme & eau courante, eau déminéralisée
Détergent : Dr. Weigert, neodisher MA, Dosage : 30 mg 3g/)
Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z, Dosage : 1 - 2 ml/
Moyens auxiliaires : Support pour porte-empreinte

La qualité del'eau doit correspondre a celle de I'eau potable. Le lavage et le séchage doivent se faire  la machine. La

température du nettoyage a la machine ne doit pas dépasser 60 °C. I% faut veiller a ce que toute contamination visible ait

été complétement enlevée. Si des salissures sont encore visibles apres le processus de nettoyage et de désinfection, le

Settoyage eéla désinfection doivent étre recommencés. Avant la poursuite du traitement, le produit doit étre sec et libre
e 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 sur-
face de I'eau avec une brosse et avec les produits de nettoyage mentionnés ci-dessous afin d’obtenir un nettoyage suffi-
sant des produits/pieces détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi afin de protéger I'environnement
d’une contamination par les éclaboussures. La durée doit étre axée sur le degré de salissure du produit/des piéces
détachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute. Ensuite, les produits/pieces détachées doivent étre rincés a
I’eau (ayant au moins la qua\lP ité de I'eau potable) pendant au moins 20 secondes.

Description du processus de nettoyage recommandé :

Prénettoyage : Retirer les salissures superficielles avec un chiffon  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 605 254

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

Séchage : Séchage a température ambiante

La température du nettoyage manuel ne doit pas dépasser 45 °C. Il faut veiller a ce que toute contamination visible ait été

complétement enlevée. Si dg es salissures sont encore visibles aprés le processus de nettoyage, le nettoyage doit étre recom-

mencé.

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

Description du processus de désinfection recommandé :
Réaliser la préparation du nettoyage et le nettoyage manuel comme indiqué.

Désinfection : Déposer I'instrument dans un plateau. Plonger le plateau dans le bain contenant la solution de
désinfection, enlever les salissures a I'aide de brosses de nettoyage
Désinfectant : ID 213, société Diirr Dental, concentration : 2 %

Outils de nettoyage : Brosse de nettoyage Flexbrush, REF 605 254
Temps d’exposition : 5 min



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

Séchage: Séchage a température ambiante

Veillez a ce que le désinfectant soit compatible avec les produits de nettoyage 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/piéces détachées doivent étre rincés a I'eau (ayant au moins la qualité de 'eau
potable) pendant au moins 20 secondes. Avant la poursuite du traitement, le produit doit étre sec et libre de tout résidu.

Dans la mesure ol vous traitez les produits manuellement, les produits/piéces détachées gaeuvent étre séchés en souf-

flant de I'air comprimé filtré, sans huile selon DIN ISO 8573-1 (classe de pureté médicale) ou a température ambiante.
Dans le processus de traitement a la machine, le séchage doit avoir lieu avec de l'air chaud directement dans I'appareil.
Lors du séchage a la machine, la température de 100 °C ne doit pas étre dépassée.

ENTRETIEN, CONTROLE ET VERIFICATION

Le produit ne pose pas d’exigences particuliéres en ce qui concerne I'entretien. Réassemblez les pieces 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. Sile
produit/la piéce détachée n’est pas propre visuellement, I’ensemble du processus de traitement doit étre répété ou le
produit/la piece détachée doit étre éliminé de maniére appropriée.

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

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés peuvent étre utilisés. Veillez a ce que I'autoclave ne soit pas trop
rempli lors de la stérilisation de plusieurs produits différents/pieces 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
alavapeur, 134 °C, durée de maintien 5 minutes ou stérilisation a la vapeur, 121 °C, durée de maintien 15 minutes. Le
cycle de séchage de I'autoclave doit étre réglé pour le séchage des produits/piéces détachées. Respectez les instructions
dutilisation du fabricant de I'autoclave.

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. Sil'emballage stérile est endommagg, les produits doivent étre de nouveau sou-
mis au processus de traitement avant utilisation.

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

Tél. : (+49) 203/99269 -0, Fax : (+49) 203/299283, E-ma

nfo@hagerwerken.de

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant appropriées pour la pré-
paration d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Le retraiteur est responsable de sassurer que le traitement
effectivement effectué avec I’équipement, les matériaux et le personnel employés dans Iétablissement de retraitement
donne le résultat souhaité. Cela implique une vérification et/ou une validation et un suivi de routine du processus.

NL
Behandelingsinstructies conform EN ISO 17664:2017

Product: Matrix-Spanner

355043 355047 355048 Medisch hulpmiddel

Fabrikant: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG, Ackerstrafie 1,47269 Duisburg, Duitsland

Waarschuwingen: Let op! Het product moet véor het eerste gebruik en ook na elk verder gebruik conform deze behan-
delingshandleiding worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Desinfectie alleen is niet voldoende.
Een grondige reiniging en desinfectie zijn essentiéle vereisten voor een effectieve sterilisatie. De behandeling
dient zo snel mogelijk, uiterlijk echter 2 uur na het gebruik, te worden gestart. U dient te voorkomen dat het
product tijdens het behandelingsproces onnodig wordt blootgesteld aan natheid of vocht. Neem aansluitend



ook de in uw land van toepassing zijnde wetteli{'l(e en hygiénevoorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis
in acht. Beperkingen bij de behandeling: Vaak opnieuw behandelen heeft slechts een geringe invloed op dit product.
Het einde van de levensduur van het product wordt hoofdzakelijk bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik.
In geval van twijfel dienen de producten altijd op tijd te worden verwijderd en vervangen. Het is uitsluitend de verant-
woordelijkheid van de gebruiker om te kiezen voor herhaaldelijk gebruik. Bij te frequent gebruik kan de fabrikant niet
aansprakelijk worden gesteld voor de functionering, prestatie en veiligheid van het product. Persoonlijke bescher-
mingsmiddelen: Om werkveiligheidsredenen en ook om infecties/kruisinfecties tot een minimum te beperken, dient u
Eedurende het gehele behandelingsproces, Eeschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (beschermende kleding, veilig-
eidshandschoenen en neus- en mondbescherming) te dragen.

INSTRUCTIES:

Verwijder oppervlakverontreinigingen op de plek van gebruik met een wegwerpdoek/keukenpapier. Spoel de producten ui-
terlijk 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 veroorzaken.

U mag uitsluitend een perfect onderhouden, getest, §6111<t en vrijgegeven reinigings- en desinfectieapparaat conform
)

ENISO 15883 met geldig testsymbool (CE-symbool) gebruiken. Let erop dat het reinigingsapparaat bij machinale rei-
niging en desinfectie van meerdere uiteenlopende producten/losse delen niet te vol raakt en dl;t de producten/losse de-
len niet met elkaar in contact komen. U wordt aangeraden om de reimimgs en desinfectiecyclus in overeenstemming
met de informatie van de fabrikant van het apparaat en van de de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel
door telopen. 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 (bl]v peroxlde) halogenen (chloor, jo-
dium, bromium) ofammat1sche/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 len reinigi oces:

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 tegen
opspattend water te beschermen. De duur is athankelijk van de vervuilingsgraad van het product/het losse deel, maar
mag niet langer zijn dan 1 minuut.

Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

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

Beschrijving van het aanbevolen programma:
Reinigingsprogramma: VarioT
Reinigingstemperatuur: 50 - 56,3 °C

Oponthoud: 10:51 min

Desinfectietemperatuur: 65 94,4°C

Oponthoud: 9:56 min

Spoeltechniek: Schoonwatersysteem/demlwater

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosermg 30 mg (3g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosering: 1 I/L
Hulpmiddelen: Inzetgestel voor afdrul(lepel

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 & desinf)ectie worden herhaald. Het product moet v66r verdere%)ehandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.

Handmatlge reiniging dient te worden uitgevoerd in een waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) met het hieronder
vermelde reinigingsmiddel met een borste! % onder het wateroppervlak, 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 Diirr Dental concentratie: 2 %
Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254
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—Ejstl Leg de producten/losse delen conform de productinformatie van de fabrikant van het des-
infectiemiddel 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: Diirr 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 Diirr Dental concentratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Reinigingsborstel Flexbrush, REF 605 254

Inwerktijd: 5min

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. alco-
hol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, bromium) of aromatische/
§ehalogeneerde koolwaterstoffen. Houd rekening met eventuele thermische beperkingen, rekening houdend met de in-

ormatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aansluitend dient u de producten/losse delen ten minste 20 se-
conden lang te spoelen met water (ten minste drinkwaterkwaliteit). Het product moet v66r 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 gef
terde, olievrij perslucht conform DIN ISO 8573-1 (medische zuiverheidsklasse), of door ze op kamertemperatuur te la-
ten 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.

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 afzonderlijke
werkstappen worden uitgevoerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt. Als
het product/losse deel niet zichtbaar schoon is, moet het gehele behandelingsproces worden herhaald of moet het pro-
duct/losse deel op de juiste manier worden verwijderd.

Het product dient in een geschikte en gestandaardiseerde, doorzichtige, steriele verpa <m% (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 ge-
bruikt.

Er mogen uitsluiten at 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 stoom-
sterilisatie, 121 °C, oponthoud 15 minuten. Voor het drogen van producten/losse delen moet de droogcyclus van de au-
toclaven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaven in acht.

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 véér gebruik nogmaals
het behandelingsproces te ondergaan.

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 inwerkin-
gen bij opslag, transport en hantering. De gebruiker moet er in het kader van zijn of haar kwaliteitsbeheersysteem voor
zorgen dat evt. aangeduide behandelingscycli (zie beperking bij de behandeling) niet worden overschreden. Alle in
samenhang met het product voorkomende zwaarwegende incidenten dienen per ommegaand te worden doorgegeven
aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten van uw lidstaat. Voor verwijdering van de producten gelden er
regionaal uiteenlopende aanbevelingen en voorschriften. Vraag uw verantwoordelijke afvalverwerkingsbedrijf naar de
in uw regio actuele regels.



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.

SK
Instrukcie k iprave podla EN ISO 17664:2017
Produkt: Upina¢ Matrix

355043 355047 355048 Zdravotnicka pomécka

Vyrobca: HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG, Ackerstrafle 1,47269 Duisburg, Germany/Nemecko

Vystrazné pokyny: Pozor! Produkt sa musi pred prvym pouzitim a tiez po kazdom dalsom pouziti vy¢istit, dezinfiko-
i vat a sterilizovat podla tohto navodu na tipravu. Dezinfekcia samotnd nie je dostato¢na. Dokladné Cistenie a

dezinfekcia st dolezitymi predpokladmi pre Gc¢inna sterilizaciu. Uprava by mala za¢at ¢o najrychlejsie, naj-

neskor vsak dve hodiny po pouziti. Mali by ste zabranit tomu, aby sa produkt po¢as procesu Gipravy nevysta-

vil zbyto¢nému mokru alebo vlhkosti. Dodato¢ne, prosim, dokladne dodrziavajte pravne predpisy platné vo
vasej krajine a tiez hygienické predpisy lekdrskej praxe, pripadne nemocnice. Obmedzenia pri tiprave: Castd opatovna
Gprava ma na tento produkt iba nepatrny vplyv. Koniec zivotnosti produktu je ur¢eny hlavne opotrebovanim a posko-
denim spojenym s pouzivanim. V pripade pochybnosti by sa mali produkty vzdy v¢as vyradit a nahradit. Za rozhodnu-
tie 0 opakovanom pouziti zodpoveda vyhradne pouzivatel. Pri prili§ ¢astom pouzivani nepreberd vyrobca ziadnu zé-
ruku za funkciu, vykon a bezpe¢nost produktu. Osobné ochranné prostriedky: Z dovodov bezpe¢nosti pri préci a tiez
za Gi¢elom minimalizécie infekcii/prenosnych infekcii je potrebné pocas celého procesu Gpravy pouzivat vhodné
osobné ochranné prostriedky (ochranny odev, ochranné rukavice, ochranné okuliare a ochranu tist a nosa).

INSTRUKCIE:

PRVE OSETRENIE NA MIESTE POUZITIA

Povrchové necistoty odstrénte jednorazovym obriskom/papierovou vreckovkou este na mieste pouzitia. Produkty
oplachnite vodou (minimélne kvalita pitnej vody) najneskor dve hodiny po pouziti. Musi sa zabrénit tomu, aby na pro-
dukte prischli zvysky alebo necistoty akéhokolvek druhu. Pri prvom o$etreni na mieste pouzitia nepouzivajte, prosim,
ziadne prostriedky s obsahom aldehydov alebo alkoholov, pretoze tieto mozu viest k fixa roteinov.

Smie sa pouzivat iba bezchybne osetrovany, otestovany, kalibrovany a schvéleny ¢istiaci a dezinfekény pristroj podla
normy ENISO 15883 s platnou certifika¢nou znackou (znacka CE). Dbajte na to, aby sa pri strojovom ¢isteni a dezinfek-
cii viacerych odlisnych produktov/jednotlivych dielov Cistiace zariadenie nepreplnilo a aby sa produkty/jednotlivé
diely nedostali do vzdgjomného kontaktu. Odportcame, aby ¢istiaci a dezinfekény cyklus prebiehal odpovedajic idajom
vyrobcu pristroja a vyrobcu ¢istiaceho, pripadne dezinfekéného prostriedku. Dbajte na to, aby bol ¢istiaci prostriedok
kompatibilny s produktmi a pripadne pouzitymi dezinfekénymi prostriedkami. Hodnota pH cistiaceho a dezinfeké-
ného prostriedku by mala byt vrozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte ziadne organické rozpustadla (napriklad alkoholy,
étery, ket6ny, benziny), oxirilaéné prostriedky (napriklad peroxidy), halogény (chlér, jod, brém) ani aromaticke’/ha{oge«
nizované uhlovodiky. Odportac¢ame pouzite s:- Dr. Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Je potrebné presne dodrziavat ndvod na pouzitie vyrobcu ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku. Je potrebné dodrzia-
vat najmi koncentrécie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat.

Popis odporucaného ¢istiaceho procesu:

Predbezné ¢istenie: Predbezné ¢istenie by sa malo vykonévat vo vodnom kupeli (minimélne kvalita pitnej vody) bez
dalsich ¢istiacich prisad pomocou cistiacej kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né ¢istenie produktov/
jednotlivych dielov pri zabréneni fixédcie proteinov, a tiez aby sa chranilo okolie pred kontaminéciou rozstrekovanou
vodou. Doba trvania by sa mala orientovat podla stupia znecistenia produktu/jednotlivého dielu, nemala by vsak byt
kratsia ako jednu minuatu. _

Cistiace naradie na predbezné ¢istenie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605 254

Udaje pre ¢istiaci a dezinfekény pristroj: Typ: Miele G7881

Popis odporiacaného programu:

Cistiaci program: VarioTD

Teplota cistenia: 50-56,3°C

Doba zotrvania: 10:51 min

Teplota dezinfekcie: 65-94,4°C

Doba zotrvania: 09:56 min

Vyplachovacia technika: ~ Systém s ¢erstvou vodou/demineralizované voda
Cistiaci prostriedok: Dr. Weigert, neodisher MA, Dévkovanie: 30 mg (3g/1)
Neutralizétor: Dr. Weigert, neodisher Z, Davkovanie: 1-2 ml/lg



Pomocny pripravok vkladaci rdamik gre odtlackovii lyzicu
Kvalita vody by mala bf’f na rovni 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 iplne odstranili viditelné necistoty. Ak st

po procese Cistenia a dezinfekcie este viditelné necistoty, musi sa ¢istenie a dezinfekcia opakovat. Produkt musi byt
pred dal$ou Gpravou zbaveny akychkolvek zvyskov a musi byt suchy.

CISTENIE: RUCNE

Ru¢né ¢istenie by sa malo vykonévat vo vodnom kipeli (minimalne kvalita pitnej vody) niz$ie uvedenymi ¢istiacimi pro-
striedkami pomocou kefky pod hladinou vody, aby sa tak dosiahlo dostato¢né ¢istenie produktov/jednotlivych dielov pri
zabraneni fixdcie proteinov, a tiez aby sa okolie chranilo pred kontaminéciou rozstrekovanou vodou. Doba trvania by sa
mala orientovat podla stupna znecistenia produktu/jednotlivého dielu, nemala by vSak byt kratsia ako jednu mindtu. Na-
sledné vyplachovanie produktov/jednotlivych dielov (minimalne kvalita pitnej vody) pocas najmenej 20 sekind.

Popis odporticaného cistiaceho procesu:

Predbezné ¢istenie: Povrchové necistoty odstraiite jednorazovym obriskom

Cistenie: Nastroj vlozte do sitovej misky, sitovii misku zaveste do ¢istiaceho kiipela s ¢istiacim roztokom, necistoty od-
strafite pomocou ¢istiacich l<ef1ef<

Cistiaci prostriedok: 1D 213, firma Diirr Dental, koncentrécia: 2 %

Cistiace naradie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605 254

Dodatoc¢né oplachovanie:  Oplachujte 20 sekind vodou (minimélne kvalita pitnej vody)

Susenie: Susenie pri izbovej teplote

Teplota pri ruénom ¢isteni by nemala prekrocit hodnotu 45°C. Je potrebné dbat na to, aby sa v tiplne odstranili viditelné
necistoty. Ak st po procese Cistenia este viditelné necistoty, musi sa Cistenie opakovat

Na ru¢n dezinfekciu pouzivajte, prosim, vylu¢ne schvalené dezinfekéné prostriedky s otestovanou t¢innostou (znacka
CE, zo zoznamu VAH/DGHM). Produkty/jednotlivé diely vlozte podla tdajov vyrobcu dezinfekéného prostrledku do
odpovedajucich dezinfekénych kupelov. Dbajte na to, aby boli produkty dostatocne zakryté a aby sa navzdjom nedoty-
kali. Je potrebné presne dodrziavat ndvod na pouzitie VYrobcu dezinfekéného prostriedku. Je potrebné dodrziavat

ke

najmai koncentrécie a ¢asy expozicie, ktoré sa maju aplikovat. Odporac¢ame pouzite s: Diirr Dental ID 213 Instrumenten

Desinfektion

Popis odportcaného dezinfekéného procesu:

Vykonanie riadnej pripravy ¢istenia a ruéného ¢istenia

Dezinfekcia: Nastroj vlozte do sitovej misky, sitovit misku zaveste do dezinfekéného kipela s dezinfeke-
nym roztokom, necistoty odstrante pomocou ¢istiacich kefiek

Dezinfekény prostriedok: ID 213, firma Diirr Dental, koncentracia: 2 %

Cistiace naradie: Cistiaca kefka Flexbrush, REF 605 254

Doba posobenia: 5 minut

Dodatoc¢né oplachovanie: Oplachujte 20 sektind vodou (minimalne kvalita pitnej vody)
Susenie: Susenie priizbovej teplote

itymi ¢istiacimi prostried-

Dbajte na to, aby bol dezinfekény prostriedok kompatibilny s produktmi a pripadne pou

kami. Hodnota pH dezinfekéného prostriedku by mala byt v rozsahu 5,5 az 8,5. Nepouzivajte Ziadne organické rozpus-
tadléd (napriklad alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢né prostriedky (napriklad peroxidy), halogény (chlér, jod,
brém) ani aromatické/halogenizované uhlovodiky. Dodrziavajte, prosim, prislu$né tepelné obmedzenia pri zohladnen{
adajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Nésledné vyplachovanie produktov/jednotlivych dielov (minimélne kva-
lita pitnej vody) poc¢as najmenej 20 sektind. Produkt musi byt pred dal$ou tipravou zbaveny akychkolvek zvyskov a musi
byf suchy.

Pokial produkty pripravujete ruéne, mozu sa produkty/jednotlivé diely vysusit vyfakanim filtrovanym, bezolejovym
stla¢enym vzduchom podla normy DIN ISO 8573-1 (medicinska trieda ¢istoty) alebo pri izbovej teplote. Susenie v stro-
jovom procese tipravy by sa malo vykondvat priamo pristrojmi s horticim vzduchom. Teplota pri strojovom ¢isteni by
nemala prekro¢it hodnotu 100°C.

o Y
kontrola, ¢ Cl sa nevyskytu]u necistoty, poskodenie, opotrebcvame, deformicia, musi prebeh nut pred apo ednothvych
pracovnych krokoch. Poskodené alebo skorodované produkty sa nesmd opétovne pouzit. Ak produkt/jednotlivy diel
nie je viditelne ¢isty, musi sa cely proces tipravy zopakovat alebo produkt/jednotlivy diel riadne zlikvidovat.

Produkt je potrebné zabalit do vhodného a normovaného priehladného sterilného obalu (steriliza¢né vrecko) a zapecatit.
Dodrziavajte instrukcie vyrobeu steriliza¢nych vreciek a pecatiacich strojov a aktualnych normativnych poziadaviek. Pro-
dukty/jednotlivé diely, ktoré nie su sterilizované vo vreckach, sa musia okamzite pouzit.

Pouzivat sa s iba schvalené parno-vakuové autoklavy. ajte na to, aby sa pri sterilizacii viacerych o pro
tov/jednotlivych dielov autokldva nepreplnila a aby sa produkty/)ednotlwe diely nedostali do vza)omneho kontaktu Vy»
konat sa mozu nasledovné steriliza¢né cykly: Sterilizacia parami, 134 °C, doba zotrvania 5 minut alebo sterilizécia pa-
rami, 121 °C, doba zotrvania 15 minit. Za u¢elom su$enia produktov/jednotliv}?ch dielov by sa mal nastavit cyklus
susenia v autoklave. Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu autoklév.



Aby sa zachovala sterilita, mali by sa produkty az do pouzitia uchovavat na suchom a ¢istom mieste v normovanych ste-
riliza¢nych vreckdch. Ak su sterilné obaly poskodené, mali by sa produkty pred pouzitim opit podrobit procesu tpravy.

Oznacte sterilizované produkty podl'a zdkonnych a ndrodnych predpisov. Odporicand skladovacia doba pre sterilné
zdravotnicke pomocky je popisand v norme DIN 58953-8 a zdvisi od vonkajsich vplyvov a ticinkov pri skladovan, pre-
prave a manipuldcii. Pozivatel sa musi v ramci systému riadenia kvality postarat o to, aby sa neprekro¢ili predvolené

cykly rav (pozri Obmedzenie pri Gprave). Vsetky zédvazné udalosti vyskytujuce sa v sivislosti s produktom je po-
trebné Elasit’ vyrobcovi a kompetentnym tradom vasho ¢lenského $tatu.” Pre likvidaciu produktov existuja regi-
onélne odhsne odportcania a predpisy. Informujte sa u kompetentnych podnikov, ktoré sa zaoberaju likvidaciou podla
predpisov platnych vo vasom regione.

Tel.: (+49) 203/99269 - 0, Fax.: (+49) 203/299283, E-mail: info@hagerwerken.de

Vyssie uvedené instrukcie potvrdil vyrobca zdravotnickej pomocky ako vhodné na pripravu zdravotnickej pomécky k
jej opiatovnému pouzitiu. Osoba vykonavajtica ipravu je zodpovedna za to, Ze sa skuto¢ne vykonanou éipravou s pouzi-
tym vybavenim, materidlmi a persondlom v zariadeni pripravy dosiahne zelany vysledok. Na tento ti¢el sa pozaduje ve-
rifikdcia a/alebo overenie a rutinované kontroly procesu.

LV

Apstrades instrukcijas saskana ar EN ISO 17664:2017
Produkts: Matricas spriegotajs

355043 355047 355048 Mediciniska ierice

Vyrobca: HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG, Ackerstrafle 1,47269 Duisburg, Vaci

Bridinajumi: Uzmanibu! Pirms pirmas lieto$anas un péc katras nakamas lieto$anas produkts jatira, jadezinficé un j
sterilizé saskana ar $o apstrades instrukciju. Ar dezinfekciju vien nepietiek. Rupiga tirisana un dezinfekcija ir
batisks priek$noteikums efektivai sterilizacijai. Apstrade jasak péc iespéjas atrak, bet ne vélak ka 2 stundas
péc lietosanas. Apstrades procesa izvairieties no nevajadzigas produkta paklausanas mitrumam. Ladzu, ie-
veérojiet arijusu valsti spéka eso$as tiesibu normas, ka ari arsta prakses vai arstniecibas iestades higiénas no-

teikumus. Apstrades ierobezojumi: Bieza atkartota apstrade $o produktu ietekmé maz. Produkta kalposanas laika

beigas galvenokart nosaka nolietojums un lieto$anas laika raditie bojajumi. Ja rodas saubas, produkti vienmér laicigi ja-
saéiiro un janomaina. Par atkartotas lietosanas lémumu ir atbildigs vienigi lietotajs. Ja ierici lieto parak biezi, razotajs
nevar garantét produkta funkcionalitati, veiktspéju un drosibu. Individualie aizsardzibas lidzekli: Darba drosibas
apsvérumu dé] un lai samazinatu infekcijas/krusteniskas infekcijas risku, visa apstrades procesa jalieto pieméroti indi-
vidualie aizsardzibas lidzekli (aizsargapgérbs, aizsargcimdi, aizsargbrilles un deguna un mutes aizsargi{

NORADES:

Lietosanas vieta nonemiet virsmas netirumus ar vienreiz lietojamu dranu/papira dvieli. Noskalojiet izstradajumus ar
adeni (vismaz dzerama adens kvali ne vélak ka 2 stundas péc lietosanas. Jaraugas, lai uz izstradajuma nepiekalstu
jebkada veida atlikumi vai piemaisijumi. Sakotnéjai apstradei lietosanas vieta, ladzu, nelietojiet lidzeklus, kas satur al-
dehidus vai spirtu, jo tie var izraisit olbaltumvielu fiksaciju.

SAGATAVOSANA PIRMS TIRISANAS

Jaiespéjams, demontéjiet izstradajumu atseviskas dalas. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodilumu.

TIR ANA UN DEZINFEKCIJA: MEHANISKI (IETEICAMS)

Drikst izmantot tikai atbilstosi uzturétu, parbauditu, kalibrétu un apstiprinatu tiriSanas un deszekcl]as ierici saskana
ar ENISO 15883 ar derigu testa zimi (CE zimi). Parliecinieties, vai tad, kad automatiski tiek iztiriti un dezinficéti vai-
raki dazadi izstradajumi/atseviskas detalas, tirisanas ierice nav parpildita un izstrédéiumi/atsewskas detalas nesaska-
ras viena ar otru. Ieteicams veikt tirisanas un dezinfekcijas ciklu saskana ar ierices razotaja un tirisanas lidzekla vai de-
zinfekcijas lidzekla razotaja specifikacijam. Parliecinieties, vai tirisanas lidzeklis ir saderigs ar izstradajumiem un
visiem izmantotajiem dezinfekcijas lidzekliem. Tirisanas un dezinfekcijas lidzekla pH vértibai jabut no 5,5 lidz 8,5. Ne-
lietojiet nekadus organiskos $kidinatajus (pieméram, spirtus, éterus, ketonus, benzinus), oksidétajus (pieméram, perok-
sidus), halogénus (hloru, jodu, bromu) vai aromatiskos/halogenétos ogladenrazus. leteicams lietot kopa ar: - Dr.
Weigert, neodisher MA / - Dr. Weigert, neodisher Z

Rupigi jaievéro tirisanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas lietosanas instrukcijas. Jo ipasi jaievéro iz-
mantojamas koncentracijas un iedarbibas laiki.

Ieteicama tiri$anas procesa apraksts:

Pirmsapstrades tirisana: Iepriekséja tiridana javeic udens peldé (vismaz dzerama adens kvalitaté) ar zemak uzskaitita-
jiem tirisanas lidzekliem, ar suku zem adens, lai panaktu izstradajumu/atsevisku detalu pietiekamu tirisanu, vienlai-
kus izvairoties no olbaltumvielu pielipsanas, un lP ai aizsargitu apkartéjo vidi no §lakatam. ligums atkarigs no izstrada-
juma/atseviskas detalas netiribas pakapes, bet tam nevajadzétu bt isakam par 1 minati.

$anas instrumenti pirmsapstrades tirisanai: Flexbrush tirisanas birste, REF 605 254




Informacija par tirisanas un dezinfekcijas ierici: Tips: Miele G7881

Ieteicamas programmas apraksts:

Tiri$anas programma: VarioTD

Tiri$anas temperattra: 50-56,3° C

Turésanas laiks: 10:51 min.

Dezinfekcijas temperattra: 65 - 94,4° C

Turésanas laiks: 09:56 min.

Skalosanas tehnologija: saldadens sistéma/pilniba demineralizéts adens
Tiritajs: Dr. Weigert, neodisher MA, Deva: 30 mg (3g/1)
Neitralizators: Dr. Weigert, neodisher Z, Devas: 1-2 ml/1
Paliglidzekli Paligierice iespiedkarotem

Udens kvalitatei jabut dzerama udens kvalitaté. Nepieciesama mehaniska skalosana un zavésana. Mehaniskas tirisanas
temperatara nednkst parsniegt 60 °C. Jaraugas, lai redzamie netirumi batu pilniba likvidéti. Ja péc tirisanas un dezin-

fekcijas procesa joprojam ir redzami netirumi, tirisana un dezinfekcija ir jaatkarto. Pirms turpmakas apstrades izstra-
dajumam jabat tiram un sausam.

'IZIRISANA MANUAL

Manuala tiri$ana javeic idens peldé (vismaz dzerama adens kvalitaté) ar zemak uzskaititajiem tirisanas lidzekliem, ar
suku zem adens, lai panaktu izstradajumu/atsevisku detalu pietiekamu tirisanu, vienlaikus izvairoties no olbaltum-
vielu pielip$anas, un lai aizsargatu apkartéjo vidi no $lakatam. Ilgums atkarigs no izstradajuma/atseviskas detalas neti-
ribas pakapes, bet tam nevajadzétu bit isikam par 1 minati. Péc tam izstradajumus/atseviskas detalas skalojiet vismaz
20 sekundes ar udeni (vismaz dzerama tdens kvalitate).

Ieteicama tiri$anas procesa apraksts:

Pirmsapstrades tirisana: Nonemiet virsmas piesarnojumu ar vienreiz lietojamo dranu

Tirisana: Ievietojiet instrumentu sieta, pakariet sietu mazgasanas vanna, kas piepildita ar tirisanas
$kidumu, notiriet netirumus ar tirisanas suku palidzibu

Tirisanas piederumi: ID 213, Fa. Diirr Dental koncentracija: 2 %

Tiri$anas riki: Tirisanas birste Flexbrush, REF 605 254

Skalosana: Noskalojiet ar adeni (vismaz dzerama adens kvalitaté) 20 sekundes

Zaveésana: Zavésana istabas temperatura

Manuala tiri$ana temperatiira nedrikst parsniegt 45° C. Jaraugas, lai redzamie netirumi bitu pilniba likvidéti. Ja péc

DEZINFEKCIJA: MANUALA

Manualai dezinfekcijai izmantojiet vienigi apstiprinatus dezinfekcijas lidzeklus ar parbauditu efektivitati (CE marke-
jums, uzskaititi VAH/DGHM). levietojiet izstradajumus/atseviskas detalas atbilstosas dezinfekcijas vannas saskana ar
dezinfekcijas lidzeklu razotaja noradijumiem. Pér{iecinieties, ka izstradajumi ir atbilstosi parklati un nepieskaras viens
otram. Rupigi ievérojiet tirisanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas lieto$anas instrukcijas. Jo ipasi
jéievé;okto izmantojamas koncentracijas un iedarbibas laiki. Ieteicams lietot kopa ar: Diirr Dental ID 213 Instrumenten
Desinfektion

Ieteicama dezinfekcijas procesa apraksts:

Noradém atbilsto$a sagatavosanas tiri$anai un manualas tiri$anas veik$ana

Dezinfekcija: Ievietojiet instrumentu sieta, pakariet sietu mazgasanas vanna, kas piepildita ar tirisanas $kidumu, noti-
riet netirumus ar tirisanas suku palidzibu

Dezinfekcijas lidzeklis: ID 213, Fa. Diirr Dental, koncentracija: 2 %
Tiri$anas piederumi: ~ Tirisanas birste Flexbrush, REF 605 254

Iedarbibas laiks: min.
Skalosana: Noskalojiet ar adeni (vismaz dzerama adens kvalitaté) 20 sekundes
Zavésana: Zavésana istabas temperatara

Parliecinieties, vai tirisanas lidzeklis ir saderigs ar izstradajumiem un visiem izmantotajiem dezinfekcijas lidzek]iem.
Tirisanas un dezinfekcijas lidzek]a pH vértibai jabut no 5,5 1idz 8,5. Nelietojiet nekadus organiskos $kidinatajus (ple—
méram, spirtus, éterus, ketonus, benzinus), oksidétajus (pieméram, peroksidus), halogénus (hloru, jodu, bromu) vai
aromatiskos/halogenétos ogladenrazus. Ludzu, nemiet véra visus termiskos ierobeZojumus, ievérojot dezinfekcijas li-
dzek]u razotaja sniegto informaciju. Péc tam izstradajumus/atseviskas detalas skalojiet vismaz 20 sekundes ar adeni
(vismaz dzerama udens kvalitaté). Pirms turpmakas apstrades izstradajumam jabut tiram un sausam.

Ja apstradajat produktus manuali, izstradajumus/atseviskas dalas var zaveét ar filtrétu gaisu, izmantojot bez

presoru, saskana ar DIN ISO 8573-1 (mediciniskas tiribas klase) vai istabas temperatara. Zavésanai mehaniskas par-

strades procesa janotiek tiesiiericés ar karstu gaisu. Mehaniskas Zavésanas gadijuma temperatira nedrikst parsniegt
°C.

Produktam nav ipasu prasibu apkopes veiksana. Salieciet izjauktos izstradajumus/atseviskas dalas kopa. Pirms un péc
atseviskiem darba posmiem vienmer javeic piesarnojuma, bojajumu, nodiluma un deformacijas vizuala parbaude. Boja-
tus vai saraséjusus izstradajumus vairs nedrikst lietot. Ja izstradajums/detala nav acimredzami tiri, viss apstrades pro-
cess ir jaatkarto vai izstradajums/detala ir atbilstosi jautilize.



Produktam jabat iesainotam un noslégtam piemérota, standartizéta, caurspidiga sterila iepakojuma (sterilizacijas mai-
sina). levérojiet sterilizacijas maisinu un aizzimogosanas masinu razotaju instrukcijas un aktualas normativas prasibas. Iz-
stradajumi/atseviskas detalas, kas nav sterilizéti maisinos, jaizlieto nekavéjoties

Drikst izmantot vienigi parbauditus tvaika vakuuma autoklavus. Parliecinieties, vai, sterilizéjot vairakus dazadus iz-
stradajumus/atseviskas detalas, autoklavs netiek parpildits un izstradajumi/atseviskas detalas nesaskaras viens ar otru.
Var veikt $adus sterilizacijas ciklus: Sterilizacija ar tvaiku, 134° C, turésanas laiks 5 minates vai sterilizécija ar tvaiku,
121° C, turésanas laiks 15 minates. Lai nozavétu 1zstrada]umus/atsevlskas detalas, janosaka autoklava zavesanas cikls.
Izpildiet autoklava razotaja noteiktas lieto$anas instrukcijas.

Lai saglabatu sterilitati, izstradajumi lidz lietosanai uzglaba standartizétos sterilizac
Bojata sterila iepakojuma gadijuma produkti pirms lietosanas vélreiz jaapstrada.

Sterilizétos izstradajumus markéjiet saskana ar likumu normam un valsts noteikumiem. Ieteicamais sterilo medicinas
produktu uzglabasanas laiks ir aprakstits DIN 58953-8 standarta un ir atkarigs no aréjas ietekmes un no ta, ka tie tiek
uzglabati, transportéti un lietoti. Kvalitates vadibas sistémas ietvaros lietotajam ir janodrogina, lai netiktu parsniegti
visi parstrades cikli (sk. Apstrades ierobeZojumi). Par visiem nopietniem star, dpgadl}umlem, kas notikusi saistiba ar pro-

duktu, nekavéjoties jazino razotajam un jusu dalibvalsts kompetentajai iestadei. Produktu utilizacijai ir atskirigi regio-

nali ieteikumi un noteikumi. Jautajiet atbildigajam atkritumu utilizacijas uznémumam par pasreizéejiem noteikumiem
jasu regiona.

SAZINIETIES AR RAZOTAJU
Talr: (+49) 203/99269 - 0, Fakss: (+49) 203/299283, E-past:

nfo@hagerwerken.de

Medicinisko ieri¢u razotajs ir apstiprinajis ieprieks uzskaititas instrukcijas ka piemérotas mediciniskas ierices sagata-
vosanai atkartotai izmanto3anai. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai apstrade, kas faktiski veikta ar apstrades iekarta iz-
mantotajam iekartam, materialiem un personalu, sasniegtu vélamo rezultatu. Tam nepiecie$ama procesa parbaude un/
vai apstiprina$ana un regulara uzraudziba.
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