D £ H3BER
Aufbereitungsanweisungen
nach ENISO 17664:2021

Produkt: Mirahold

[REF] 605 450 [REF] 605 451
Hersteller: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafie 1, 47269 Duisburg, Germany

‘Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem
& erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren
Gebrauch gemif dieser Aufbereitungsanleitung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.Eine Des-
infektion alleine ist nicht ausreichend. Eine griindliche
Reinigung und Desinfektion sind wesentliche Voraus-
setzun%en fiir die wirksame Sterilisation. Die Aufberei-
tung sollte schnellstméglich, spatestens jedoch 2 Stun-
den nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte ver-
mieden werden das Produkt wihrend dem
Aufbereitungsprozess unnétig Nisse oder Feuchte aus-
zusetzen. Bitte beachten Sie zusitzlich die in Threm
Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevor-
schriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Be-
grenzungen bei der Aufbereitung: Hiufiges Wieder-
aufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Pro-
dukt. Das Ende der Lebensdauer des Produktes wird
hauptséchlich von Verschleify und Beschidigung durch
Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die Produkte
immer frithzeitig aussortiert und ersetzt werden. Die
Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in allei-
niger Verantwortung bei dem Anwender. Bei zu haufi-
gem Einsatz ibernimmt der Hersteller keine Gewihr fiir
die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes.
Personliche Schutzausriistung: Aus Arbeitsschutz-
griinden sowie zur Minimierung von Infektionen/
Kreuzinfektionen ist eine geeignete personliche Schutz-
ausriistung (Schutzkleidung, Schutzhandschuhe,
Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wihrend des ge-
samten Aufbereitungsverfahrens zu verwenden.

ANWEISUNGEN:

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflichenver-
schmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch. Spii-
len Sie die Produkte mit Wasser (mindestens Trinkwas-
serqualitit) spitestens 2 Stunden nach der Anwendung.
Es muss vermieden werden, dass Riickstinde oder Ver-
unreinigungen jedweder Art auf dem Produkt antrock-
nen. Bitte verwenden Sie bei der Erstbehandlung am Ge-
brauchsort keine aldeyhdhaltigen oder alkoholhaltigen
Mittel, da diese zu einer Proteinfixierung fithren kén-

Produkt in Einzelteile zerlegen. Sichtpriifung auf Be-
schiddigung und Verschleif3.



REINIGUNG & DESINFEKTION: MASCHINELL (EMP-

Es darfnur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalil
riertes und freigegebenes Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerit nach ENISO 15883 mit gilltigem Priifzeichen
(CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie darauf, dass
bei der maschinellen Reinigung und Desinfektion von
mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen das
Reinigungsgerit nicht iiberfiillt wird und dass die Pro-
dukte/Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Es

wird empfohlen, den Reinigungs- und Desinfektionszy-
klus entsprechend den Vor%aben des Geriteherstellers

und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektionsmittelher-
stellers zu durchlaufen. Achten Sie darauf, dass das Rei-
nigungsmittel mit den Produkten und eventuell einge-
setzten Desinfektionsmitteln komPatlbel ist. Der pH-
Wert des Reinigungs- und D ionsmittels sollte
zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine orga-
nischen Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone,
Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene
(Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Koh-
lenwasserstoffe. Empfohlen wird die Anwendung mit
Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z.
Die Gebrauchsanweisung des Geriteherstellers und des
Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittels ist

enau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwenden-

en Konzentratlonen und Emw1rkze1ten zu folgen. Be-

g des fi

Vorremlgung. Die Vorreinigung sollte in einem Wasser-
bad (mindestens Trinkwasserqualitit) ohne weitere Rei-
nigungszusitze mit einer Reinigungsbiirste unterhalb
der Wasseroberfliche erfolgen, um sowohl eine ausrei-
chende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Ver-
meidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch
die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritz-
wasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Ver-
schmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils richten, 1
Minute )edocl% nicht unterschreiten.
Reinigungswerkzeuge fiir Vorreinigung: Flexbrush Rei-
nigungsbiirste, REF 605 254
Angaben zum Reinigungs- und Desinfektionsgerit: Typ:
Miele G7881

fohl

der und Des-

infektion:

Reinigungsprogramm: VarioTD

Reinigungstemperatur: 50,1 - 56,1°C

Haltezeit: 10:32 min

Desinfektionstemperatur: 65,2 — 94,3°C

Haltezeit: 09:55 min

Spiiltechnik: Frischwassersystem/VE-Wasser

Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosierung: 30 g (3g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1-2 ml/L
Die Wasserqualitit sollte sich auf Trinkwasserniveau
befinden. Ein maschinelles Spiilen und Trocknen sollte



stattfinden. Die maschinelle Reinigung sollte eine Tem-
peratur von 60°C nicht iiberschreiten.

Es muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verun-
reinigungen vollstiandig entfernt wurden. Falls nach
dem Reinigungs- und Desinfektionsvorgang noch Ver-
unreinigungen sichtbar sind, muss die Reinigung & Des-
infektion wiederholt werden. Das Produkt muss vor der
weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riickstdnden

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad
(mindestens Trinkwasserqualitit) mit dem unten aufge-
fithrten Reinigungsmittel mit einer Biirste unterhalb der
Wasseroberflache erfolgen, um sowohl eine ausrei-
chende Reinigung der Produkte/Einzelteile unter Ver-
meidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch
die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritz-
wasser zu schuitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Ver-
schmutzungsﬁrad des Produktes/Einzelteils richten, 1
Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschlieflend Spii-
len der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens
Tnnkwasserqualltat) fur mmdestens 20 Sekunden. Be-

Vorrelmgung Oberﬂachenverschmutzung mit einem
Einmaltuch entfernen

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in
Reinigungsbad mit Reinigungslosung einhingen, Ver-
schmutzungen mit Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.
Reinigungsmittel: ID 213, Fa. Diirr Dental Konzentration: 2%
Reinigungswerkzeuge: Flexbrush Reinigungsbiirste,
REF 605 254

Nachspiilen: 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwas-
serqualitit) spiilen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Die manuelle Reinigung sollte eine Temperatur von
45°C nicht tiberschreiten.

Es muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verun-
reinigungen vollstindig entfernt wurden. Falls nach
dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sicht-

schliefilich zugelassene Desinfektionsmittel mit gepriif-
ter Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelistet).
Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemaf3 den Herstel-
lerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entspre-
chende Desinfektionsbider. Achten Sie darauf, dass die
Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht ge-
genseitig beriihren. Die Gebrauchsanweisung des Her-
stellers des Desinfektionsmittels ist genau zu beachten.
Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen
und Einwirkzeiten zu folgen. Empfohlen wird die An-
wendung mit: - Durr Dental 1D 213 Instrumenten Des-
infektion. Besct s f

onsprozesses: Durchfuﬁrung der ordnungsgemaﬁen
Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung
Desinfektion: Instrument in Siebschale einlegen Sieb-
schale in Desinfektionsbad mit Desinfektionslosung
einhangen

Desinfektionsmittel: ID 213, Fa. Diurr Dental Konzentration: 2%
Reinigungswerkzeuge: Flexbrush Reinigungsbiirste,




REF 605 254

Einwirkzeit: 5 min

Nachs]l)ulen 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwas-
serqualitit) spiilen

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den
Produkten und eventuell eingesetzten Reinigungsmit-
teln kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektionsmit-
tels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie
keine organischen Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether,
Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Ha-
logene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/haloge-
nierte Kohlenwasserstoffe. Bitte beachten Sie eventuelle
thermische Einschrankungen unter Beriicksichtigun;
der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstel-
lers. AnschlieSend Spiilen der Produkte/Einzelteile mit
Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) fiir mindes-
tens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor der weiteren
Aufbereitung frei von jeglichen Riickstinden und tro-
cken sein.

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, konnen die
Produkte/Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter, 61-
freier Druckluft gemafd DIN ISO 8573-1 (medizinische
Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet
werden. Die Trocknung im maschinellen Aufberei-
tungsverfahren sollte direkt durch die Gerite mit Heif3-
luft stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte

nforderungen an
die Wartung. Setzen Sle zerlegte Produkte/ Einzelteile
wieder zusammen. Eine Sichtpriifung auf Verunreini-
gungen, Beschidigung, Verschleif3, Verformung muss
vor und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets statt-
finden. Beschédigte oder korrodierte Produkte diirfen
nicht weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Ein-
zelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte Auf-
bereitungsprozess wiederholt oder das Produkt/Einzel-
teil ordnungsgemif 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 Versiege-
lungsmaschinen und die aktuellen normativen Anforde-
rungen. Nicht in Beuteln sterilisierte Produkte/Einzel-

teile miissen sofort verwendet werden

Es diirfen nur gepriifte Dampf-Vakuum-Autoklaven ver-
wendet werden. Achten Sie darauf, dass bei Sterilisation
von mehreren unterschiedlichen Produkten/Einzelteilen
der Autoklav nicht tiberfiillt wird und dass die Produkte/
Einzelteile keinen Kontakt zueinander haben. Folgende
Sterilisationszyklen kénnen durchlaufen werden: Dampf-
sterilisation: 121°C, Haltezeit 10 Minuten. Zum Trocknen
der Produkte/Einzelteile sollte der Trocknungszyklus des
Autoklaven eingestellt werden. Beachten Sie gle Ge-
brauchsanweisung des Herstellers des Autoklaven.




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

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den
§esetzl ichen und nationalen Vorschriften. Die empfoh-
ene Lagerdauer fiir sterile Medizinprodukte ist in Norm
DIN 58953-8 beschrieben und hiangt von dufleren Ein-
fliissen und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport
und Handhabung ab. Der Anwender muss im Rahmen
seines Qualitdtsmanagementsystems dafiir sorgen, dass
ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siehe Begren-
zung bei der Aufbereitung) nicht tiberschritten werden.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem
Hersteller und der zustindigen Behérde Thres Mitglied-
staats zu melden. Fiir die Entsorgung der Produkte gibt
es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vor-
schriften. Fragen Sie Ihre zustindigen Entsorgungsbe-
triebe nach den in Ihrer Region aktuellen Regelungen.

el.: (+49) -0 Fax.:(+
E-mail: info@hagerwerken.de
Die oben aufgefithrten Anweisungen wurden vom Medi-
zinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung
eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwendung
validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung,
dass die tatsichlich durchgefiihrte Aufbereitung mit ver-
wendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis er-
zielt. Dafiir sind Verifizierung und/oder Validierung und
Routineiiberwachungen des Verfahrens erforderlich.

GB
Processing instructions according to
ENISO 17664:2021

Product: Mirahold

[REF] 605 450 [REF] 605 451
Manufacturer: HAGER& WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafe 1, 47269 Duisburg, Germany

Warnings: Attention! The product must be cleaned, dis-
infected and sterilized according to these pro-
cessing instructions before its first use as well as

after every further use. Disinfection alone is not enough.

Thorough cleaning and disinfection are essential pre-

requisites for effective sterilization.The processing

should be started as early as possible, at latest 2 hours af-
ter use. During the processing, the product should not be
unnecessarily exposed to wetness or humidity. Please
also observe the legal regulations applicable in your
country as well as the hygiene regulations of your medi-
cal practice and/or the hospital. Limitations in the pro-
cessing: Frequent reprocessing 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
outand replaced at an early stage. The user is solely re-
sponsible for making the decision regarding repeated
use of the product. I%the product is used too frequently,
the manufacturer does not accept any warranty for the
function, performance and safety of the product. Per-
sonal protective equipment: For reasons of occupa-
tional safety and to minimize infections/cross-infec-
tions, suitable personal protective equipment (protective
clothes, protective gloves, protective goggles and nose/
mouth protection) must be used during the entire pro-

cessing proc R . .
INITIAL TREATMENT AT THE PLACE OF USE .
Remove sur| g posable cloth/
paper cloth while still at the place of use. Rinse the prod-
ucts with water (at least drinking water quality) 2 hours
after use at the latest. The drying of residues or contami-
nation of any kind on the product must be avoided. For
the initial treatment at the place of use, do not use any al-
dehyde-containing or alcohol-containing agents as they
may cause protein fixation.

RE! T!
Disassemble the product into its individual components.
Visual inspection for damage and wear.

RE

Only perfectly maintained, checked, calibrated and re-
leased cleaning and disinfection equipment according to
ENISO 15883 with a valid check mark (CE mark) may be
used. During machine cleaning and disinfection of mul-
tiple different products/individual components, make
sure that the cleaning device is not overfilled and that
the products/individual components do not come into
contact with each other. We recommend completing the
cleaning and disinfection cycle according to the device
manufacturer’s and the cleaning agent and/or disinfec-
tant manufacturer’s specifications. Make sure that the
cleaning agent is compatible with the products and any
disinfectants that are 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, ethers, ketones, ben-
zines), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens (chlo-
rine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocar-
bons. Use with the following agents is recommended: -
Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z.
The usage instructions of the device manufacturer and
the manufacturer of the cleaning agent and disinfectant
mustbe strlctly observed. In particular, concentrations
and contact tlmes must be observed. Description of the
: Pre-cleaning: The
Fre cleaning should be completed inawater bath (at

ast drinking water quality) without other cleaning ad-
ditives using a cleaning brush below the water surface to
achieve suffg cient cleaning of the products/individual




components while avoiding protein fixation and also to
protect the environment from contamination with
splash water. The duration should be based on the level
of contamination of the product/individual component;
it should not however be less than 1 minute.

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

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

Description of the recommended cleaning and disin-
fection:

Cleaning program: VarioTD

Cleaning temperature: 50,1 — 56,1°C

Hold time: 09:55 min

Disinfection temperature: 65— 94.4°C

Hold time: 09:55 min

Rinsing technique: Fresh water system/demineralized water
Cleaning agent: Dr. Weigert, neodisher MA, dosing:
30g(3g/L)

Neutralizer: Dr. Weigert, neodisher Z, dosing: 1 —2ml/L
The water should be of drinking water quality. Rinsing
and drying should be completed by machine. Machine
cleaning should not exceed a temperature of 60°C. It
must be ensured that visual contamination has been
completely removed. If there is still visible contamination
after the cleaning and disinfection process, the cleaning
& disinfection must be re‘peated. Before further process-

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 sufficient cleaning of the products/individual
components while avoiding protein fixation and also to
protect the environment from contamination with
splash water. The duration should be based on the level
of contamination of the product/individual component;
it should not however be 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.
Suspend the strainer bowl in the cleaning bath with
cleaning solution, remove contamination by means of
cleaning brushes.

Cleaning agent: ID 213, made by Diirr Dental, concen-
tration: 2%

Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254
Post-rinsing: Rinse with water (at least drinking water
quality) for 20 seconds

Drying: Dry at room temperature

Manual cleaning should not exceed a temperature of 45°C.
It must be ensured that visual contamination has been com-
p}l‘etelly removed. If the;e isstill v1slbl§ contamlsatlon after

For manual disinfection, please only use approved disin-
fectants with tested effectiveness (CE mark, VAH-/
DGHM-listed). Put the products/individual components



into suitable disinfection baths according to the disin-
fectant manufacturer’s specifications. Ensure that the
products are sufficiently covered and do not come into
contact with each other. The usage instructions of the
disinfectant manufacturer must be strictly observed. In
particular, concentrations and contact times must be
observed. Use with the following agents is recom-
mended: - Diirr Dental ID 213 instrument disinfection.
Description of the recommended disinfection pro-
cess: Proper cleaning preparation and manual cleaning
Disinfection: Insert the instrument into the strainer
bowl. Suspend the strainer bowl in the disinfection bath
with disinfectant solution

Disinfectant: ID 213, made by Diirr Dental, concentration: 2%
Cleaning tools: Flexbrush cleaning brush, REF 605 254
Contact time: 5 min

Post-rinsing: Rinse with water (at least drinking water
quality) for 20 seconds

Drying: Dry at room temperature

Make sure that the disinfectant is compatible with the
products and any 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, ethers, ketones,
benzines), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens (chlo-
rine, iodine, bromine) or aromatic/halogen hydrocarbons.
Please observe any thermal restrictions that might apply
while taking the dyisinfectant manufacturer’s specifications
into consideration. Afterwards, rinse the products/indi-
vidual 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. -
DR

If you process the products manually, the products/indi-
vidual components may be dried byt;lowing with fil-
tered, oil-free compressed air according to DINISO
8573-1 (medical purity class) or at room temperature. If
ou process the products with machines, drying should
e performed directly by the relevant equipment using
hot air. For machine drying, a temperature of 100°C
should not be exceeded.

M.
The product does not have any special maintenance re-
guirements. Reassemble any disassembled products/in-
ividual components. You must always carry out a visual
inspection for contamination, damage, wear and defor-
mation before and after each work step. Damaged or cor-
roded products must no longer be used. If the product/
individual component is not visibly clean, the full pro-
cessing procedure must be repeated or the product/indi-

P! P:
ized transparent sterile packaging (sterilization bags)
and sealed. Observe the instructions of the manufactur-
ers of the sterilization bag and sealing machine as well as
the current normative requirements. Products/individ-
ual components that have not been sterilized in bags

Only tested steam vacuum autoclaves may be used.
During the sterilization of multiple different products/



individual components, make sure that the autoclave is
not overfilled and that the products/individual compo-
nents do not come into contact with each other. The fol-
lowing sterilization cycles may be completed: Steam
sterilization, 121°C, hold time 10 minutes. To dry the
products/individual components, the drying cycle of the
autoclave should be configured accordmgly Please ob-
iy S.

To maintain sterility, products must be stored in stan-
dardized sterilization bags in a dry, clean place until they
are used. If the sterile packaging is damaged, the prod-

ucts must be processed again before they are used.
A A A’

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

Email: info@hagerwerken.de

The instructions specified above are validated by the
medical device manufacturer as suitable for the prepara-
tion of a medical device for its reuse. The processor is re-
sponsible for ensuring that the processing performed in
practice, including the equipment used, materials and
personnel in the preparation facility, achieves the de-
sired result. To this end, verification and/or validation
and routine monitoring of the procedure are required.

F
Instructions de traitement selon
ENISO 17664:2021

Produit: Mirahold

605 450 605 451
Fabricant: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafle 1, 47269 Duisburg, Allemagne

Avertissement : Attention! Le dispositif doit étre net-
toyé, désinfecté et stérilisé selon ces instructions
de traitement avant sa premiére utilisation et

aprés chaque utilisation. Une simple désinfection n'est

pas suffisante. Une désinfection et un nettoyage minu-
tieux sont des conditions préalables essentielles a une
stérilisation efficace. Le traitement doit étre commencé
le plus rapidement possible apreés I'utilisation, au plus
tard au bout de 2 heures. Il faut éviter d’exposer inutile-
ment le dispositifa 'humidité et al'eau pendant le pro-
cessus de traitement. Veuillez également tenir compte




des prescriptions légales en vigueur dans votre pays ainsi
gue des prescriptions d’hygiéne du cabinet médical ou

e I'hopital. Limitations du traitement : Un retraite-
ment fréquent n'a que peu d’effets sur ce produit. La fin
dela durée de vie du produit est essentielfement déter-
minée par l'usure et les détériorations par I'utilisation.
En cas de doute, les dispositifs doivent toujours étre mis
au rebut et remplacés de maniére précoce. La décision
quant a la réutilisation est placée sous la seule responsa-
bilité de l'utilisateur. En cas d'utilisation trop fréquente, le
fabricant ne garantit pas le fonctionnement, les perfor-
mances et la sécurité du dispositif. Equipement de pro-
tection individuelle: Pour des raisons de sécurité au tra-
vail et pour minimiser les infections et les infections croi-
sées, il faut porter un équipement de protection
individuelle (vétements, gants et lunettes de protection,
protection nasale et buccale) approprié pendant I'en-
semble du processus de traitement.

INSTRUCTIONS :
TRAITEMENT INITIAL SURLELIEU
A

Enlevez les salissures superficielles avec un chiffon a
usage unique ou une serviette en papier sur le lieu d'utili-
sation. Rincez le produit a I'eau (ayant au moins la qualité
del'eau potable) au plus tard 2 heures aprés I'utilisation.
11 faut éviter que des résidus ou des salissures, de quelque
sorte que ce soit, séchent sur le dispositif. Lors du traite-
ment initial sur le lieu d'utilisation, veuillez ne pas utili-
ser de produit basé sur des aldéhydes ou des alcools car
ils peuvent entrainer une fixation des protéines.

E] A

Dans la mesure du possible, désassemblez le dispositif.
Controle visuel des détériorations et de I'usure.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : ALA MACHINE

P 9
testé, calibré et approuvé conformément a la norme EN
1SO 15883 avec une marque de controle valide (mar-
quage CE) peut étre utilisé. Veillez a ce que le laveur-dé-
sinfecteur ne soit pas trop rempli lors du nettoyage et de
la désinfection en machine de plusieurs dispositifs diffé-
rents/piéces détachées et que les dispositifs/pieces déta-
chées n'entrent pas en contact les uns avec les autres. I1
est recommandé de suivre le cycle de nettoyage et de dé-
sinfection en respectant les spécifications Xu abricant
del'appareil et du fabricant du produit de nettoyage ou
du désinfectant. Veillez  ce que le produit de nettoyage
soit compatible avec les dispositifs et les désinfectants
éventuellement employés. Le pH du produit de net-
toyage 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. pe-
roxydes), d’halogeénes (chlore, iode, brome) ou d’hydro-




carbures aromatiques ou halogénés. Lutilisation des
produits suivants est recommandée : - Dr. Weigert, neo-
disher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z. Les instructions
d'utilisation du fabricant du produit de nettoyage et du
désinfectant doivent étre strictement respectées. En par-
ticulier, il faut respecter les concentrations utilisées et les
temps d’exposition. Description du processus de net-
toyage 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 dispositifs/
piéces détachées tout en évitant une fixation des proté-
ines et aussi afin de protéger I'environnement d’une
contamination par les éclaboussures. La durée doit étre
axée sur le degré de salissure du dispositif/des pieces dé-
tachées, mais elle ne doit pas étre inférieure a 1 minute.
Outils de nettoyage pour le prénettoyage : Flexbrush
Brosse de nettoyage, REF 605 254

Indications sur e laveur-désinfecteur : Type : Miele G7881
Description du processus de nettoyage et de désinfec-
tionrecommandé:

Programme de nettoyage : VarioTD

Température de nettoyage : De 50,12 56,1°C

Durée de maintien : 10:32 min

Température de désinfection : De 65,22 94,3°C

Durée de maintien: 09:55 min

Technique de lavage : Systéme a eau courante, eau démi-
néralisée

Détergent : Dr. Weigert, neodisher MA, dosage : 30 g (3g/L)
Neutralisateur : Dr. Weigert, neodisher Z, dosage : 1-2ml/L
La qualité de l'eau doit correspondre a celle de I'eau po-
table. Le lavage et le séchage doivent se faire a la machine.
La température du nettoyage a la machine ne doit pas dé-
passer 60°C. Il faut veiller a ce que toute contamination
visible ait été complétement enlevée. Si des salissures
sont encore visibles aprés le processus de nettoyage et de
désinfection, le nettoyage et la désinfection doivent étre
recommencés. Avant la poursuite du traitement, le dis-
positif doit étre sec et libre de tout résidu.
NI

Le nettoyage manuel doit étre effectué dans un bain d’eau
(ayant au moins la qualité de l'eau potable) sous la surface
del’eau avec une brosse et avec les produits de nettoyage
mentionnés ci-dessous afin d'obtenir un nettoyage suffi-
sant des dispositifs/pieces détachées tout en évitant une
fixation des protéines et aussi afin de protéger 'environ-
nement d’une ¢ ination par les éclab wres. La
durée doit étre axée sur le degré de salissure du dispositif/
des pieces détachées, mais el%e ne doit pas étre inférieure
a1 minute. Ensuite, les dispositifs/pieces détachées
doivent étre rincés al'eau (ayant au moins la qualité de
l'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
lflateau dansle bain contenant la solution de nettoyage,
nlever les salissures a l'aide de brosses de nettoyage.
Prodult de nettoyage : ID 213, société Diirr Dental,
concentration : 2 %




Outils de nettoyage : Flexbrush Brosse de nettoyage, REF
605254

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 dépas-
ser 45°C. Il faut veiller a ce que toute contamination vi-
sible ait été compléetement enlevée. Si des salissures sont
encore visibles apres le processus de nettoyage, le net-
toyage doit étre recommencé.
D]

Pour la désinfection manuelle, veuillez n'utiliser que des
désinfectants homologués dont I'efficacité a été prouvée
(marquage CE, inclus dans la liste de la VAH/DGHM).
Posez les dispositifs/pieces détachées dans les bains de
désinfection en suivant les indications du fabricant du
désinfectant. Veillez a ce que les dispositifs soient suffi-
samment couverts et qu'ils ne se touchent pas les uns les
autres. Les instructions d’utilisation du fabricant du dé-
sinfectant doivent étre strictement respectées. En parti-
culier, il faut respecter les concentrations utilisé
temps d’exposition. Lutilisation des produits suivants
estrecommandée : - Diirr Dental ID 213 Désinfection
des instruments. Description du processus de désin-
fection recommandé : Réaliser la préparation du net-
toyage 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, concentra-
tion:2
Outils de nettoyage : Flexbrush Brosse de nettoyage, REF 605 254
Temps d’exposition : 5 Min.
Ringage : 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
dispositifs. Le pH du désinfectant doit étre compris entre
5,5 et 8,5. N'utilisez pas de solvants organiques (p. ex. al-
cools, éthers, cétones, benzines), d‘agents oxydants (p. ex.
peroxydes), d‘halogenes (chlore, iode, bmmeg oud‘hy-
drocarbures aromatiques ou halogénés. Veuillez respec-
ter les éventuelles limitations thermiques en prenant en
compte les indications du fabricant du désinfectant. En-
suite, les dispositifs/pieces détachées doivent étre rincés a
I'eau (ayant au moins la qualité de I'eau potable) pendant
aumoins 2? secondes. Avan%] la %oursuite dﬁ traitement,
ispositif doit & li o

Dans la mesure ot vous traitez les produits manuelle-
ment, les disﬁositifs/ iéces détachées peuvent étre sé-
chés en soufflant de I'air comprimé filtré, sans huile se-

lon DINISO 8573-1 (classe de pureté médicale) oua
température ambiante. Dans le processus de traitement
alamachine, le séchage doit avoir lieu avec de l'air chaud
directement dans I'appareil. Lors du séchage ala ma-

Le dispositif ne pose pas d’exigences particuliéres en ce



q]l‘ll concerne l'entretien. Réassemblez les pieces déta-
ées/les dispositifs qui avaient été démontés. Un
controle visuel des salissures, détériorations, usures et
déformations doit étre effectué avant et aprés chaque
étape de travail. Les dispositifs détériorés ou corrodés ne
doivent pas étre réutilisés. Sile dispositif/la piece déta-
chée n'est pas propre visuellement, 'ensemble du proces-
sus de traitement doit étre répété oule dlsposmf/ la piece
détachée doit étre éliminé de maniére appropriée.

Le dispositif doit étre emballé et scellé dans un embal-
lage 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 dispo»
smfs/pleces détachées stérilisés qul ne sont pas mis dans

Seuls des autoclaves a vapeur avec pompe a vide testés
peuvent étre utilisés. Veillez a ce que l'autoclave ne soit
pas trop rempli lors de la stérilisation de plusieurs pro-
duits différents/picces détachées et que les dispositifs/
piéces détachées n'entrent pas en contact les uns avec les
autres. Les cycles de stérilisation suivants peuvent étre
effectués : Stérilisation a la vapeur, 121°C, durée de
maintien 10 minutes ou stérilisation ala vapeur. Le cycle
de séchage de l'autoclave doit étre réglé pour le séchage
des dispositifs/piéces détachées. Respectez les instruc-
tions d’utilisation du fabricant de I'autocl

Pour préserver la stérilité, les dispositifs doivent étre

conservés dans des sachets de stérilisation normés dans un

endroit sec et propre jusqu’a leur utilisation. Sil'emballage

stérile est endommage, les dispositifs doivent étre de nou-
ds

traitement avant utilisation.

Marquez les dispositifs stérilisés conformément aux régle-
mentations 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
etdes influences extérieures durant le stockage, le trans-
port et lamanipulation. Dans le cadre de son systéme de
gestion de la qualité, I'utilisateur doit veiller a ce que les cy-
cles de traitement spécifiés (voir Limitation du traitement)
ne soient pas dépassés. Tous les incidents graves liés au
produit doivent étre immédiatement signalés au fabricant
etal'autorité compétente de votre Etat membre. Il existe
différentes recommandations et réglementations régio-
nales pour I'élimination des dispositifs. 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-mail : info@hagerwerken.de

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabri-
cant du dispositif médical comme étant appropriées
pour la préparation d’un dispositif médical en vue de sa
réutilisation. Le retraiteur est responsable de sassurer
que le traitement effectivement effectué avec’équipe-
ment, les matériaux et le personnel employés dans I'éta-



blissement de retraitement donne le résultat souhaité.
Cela implique une vérification et/ou une validation et un
suivi de routine du processus.

NL
Behandelingsinstructies conform
ENISO 17664:2021

Product: Mirahold

605 450 605 451

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

‘Waarschuwingen: Let op! Het product moet voor het
eerste gebruik en na elk volgend gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd vol-

gens deze instructies. Desinfectie alleen is niet vol-

doende. Een grondige reiniging en desinfectie zijn essen-
tiéle vereisten voor een effectieve sterilisatie. De behan-

deling moet zo snel mogelijk, uiterlijk echter binnen 2

uur na gebruik, worden gestart. U dient te voorkomen

dat het product tijdens het behandelingsproces onnodig
wordt blootgesteld aan natheid of vocht. Neem ook de
wettelijke voorschriften van uw land en de hygiénevoor-
schriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in
acht. Beperkingen bij de behandeling: Vaak opnieuw
behandelen heeft slechts een geringe invloed op dit pro-
duct. Het einde van de levensguur van het product wordt
hoofdzakelijk bepaald door slijtage en beschadiging door
gebruik. In geval van twijfel dienen de producten aﬁiid
op tijd te worden verwijderd en vervangen. De beslissing
tot herhaald gebruik is uitsluitend de verantwoordelijk-
heid van de gebruiker. Als het product te vaak wordt ge-
bruikt, kan de fabrikant niet aansprakelijk worden ge-
steld voor de de functie, de prestatles en de velllgheld van
het product. P lijke bescher

Om redenen van arbeidsveiligheid en om infecties en

kruisbesmettingen tot een minimum te beperken, moe-

ten tif'dens het gehele behandelingsproces geschikte per-
soonlijke beschermingsmiddelen (beschermende kle-
ding, beschermende handschoenen, veiligheidsbril en
neus- en mondbescherming) worden gebruikt.

INSTRUCTIES:

Verwijder oppervlakverontremlgmien opde plekvan
gebruik met een wegwerpdoek/keukenpapier. Spoel de
producten uiterlijk 2 uur na gebruik af met water (ten
minste drinkwaterkwaliteit). U dient te voorkomen dat
resten of verontreinigingen van welke aard dan ook op
het product drogen en vast blijven zitten. Gebruik bij de
eerste behandeling op de plek van gebruik a.u.b. geen al-
dehyde of alcoholhoudende midde %en, aangezien deze
proteineaanhechting kunnen veroorzaken.
Vi VO!

Demonteer het product in afzonderlijke onderdelen.



Voer een visuele controle uit op beschadiging en slijtage.

U mag uitsluitend een perfect onderhouden, getest, ge-
ijkt en vrijgegeven reinigings- en desinfectieapparaat
conform ENISO 15883 met geldig testsymboolf (CE-
-symbool) gebruiken. Let erop dat het reinigingsappa-
raat bij machinale reiniging en desinfectie van meerdere
uiteenlopende producten/losse delen niet te vol raakt en
dat de producten/losse delen niet in contact met elkaar
komen. Het wordt aanbevolen om de reinigings- en des-
infectiecyclus uit te voeren volgens de specificaties van
de fabrikant van het apparaat en de fabrikant van het rei-
nigings- of desinfectiemiddel. Zorg ervoor dat het reini-
gingsmiddel compatibel is met de producten en de even-
tueel gebruikte desinfectiemiddelen. De pH-waarde van
het reinigings- en desinfectiemiddel dient tussen 5,5 en
8,5 teliggen. Gebruik geen organische oplosmiddelen
(bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen
(bijv. peroxide), halogenen (chloor, jodium, broom) of
aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. Gebruik
wordt aanbevolen met: - Dr. Weigert, neodisher MA/-
Dr. Weigert, neodisher Z. De gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van het apparaat en de fabrikant van het reini-
Fin s- en desinfectiemiddel dient strikt te worden nage-
eefd. Met name de te gebruiken concentraties en in-
werktijden moeten worden gevolgd. Beschrijving van
hetaanbevolen reinigingsproces:

Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad
(ten minste drinkwaterkwalitei%) zonder verdere reini-

i dditieven met een reinigingsborstel onder het wa-
teroppervlak te worden uitgevoerd, om zowel voldoende
reiniging voor de producten/losse delen met voorko-
ming van een prote'l'neaanhechtil:ig te bereiken, alsook
omde omgevin%(tegen op(sipatten water te beschermen.
De duur is afhankelijk van de vervuilingsgraad van het pro-
duct/losse deel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut.
Reinigingshulpmiddelen voor de voorreiniging:
Flexbrush reinigingsborstel, REF 605 254
Informatie over het reinigings- en desinfectieapparaat:
Type: Miele G7881
Beschrijving van de
Reinigingsprogramma: VarioT D
Reinigingstemperatuur: 50,1 — 56,1°C
Oponthoud: 10:32 min
Desinfectietemperatuur: 65,2 — 94,3°C
Oponthoud: 09:55 min

ltechnick: Sct

P 1

en

P ysteem/demiwater
Reiniger: Dr. Weigert, neodisher MA, dosering: 30 g (3 g/L)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, dosering: 1 — 2 ml/L
De waterkwaliteit moet van drinkwaterniveau zijn.
moet machinaal gespoeld en gedroogd worden. Bij de
machinale reiniging mag de temperatuur niet boven de
60°C komen. Er moet op worden toegezien dat zichtbare




verontreinigingen volledig zijn verwijderd. Als er na het
reinigings- en desinfectieproces nog steeds verontreini-
ging zichtbaar is, moet de reiniging en desinfectie wor-
den herhaald. Het product moet vrij zijn van residuen en
droogzijn voordat het verder wordt behandeld.
REINIGE -
Handmatige reiniging dient te worden uitgevoerd in een
waterbad (ten minste drinkwaterkwaliteit) met het hier-
onder vermelde reinigingsmiddel met een borstel onder
het wateroppervlak, om zowel voldoende reiniging voor
de producten/losse delen met voorkoming van een pro-
teineaanhechting te bereiken, alsook om de omgeving
tegen opspattend water te beschermen. De duur is af-
hankelijk van de vervuilingsgraad van het product/losse
deel, maar mag niet korter zijn dan 1 minuut. Daarna
dienen de producten/losse delen ten minste 20 seconden
lang te worden gespoeld met water (ten minste drink-
kwaliteit). Beschrijving van het aanbevolen reini-
gingsproces: Voorreiniging: Verwijder oppervlakver-
vuiling met een wegwerpdoek
Reiniging: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de
zeefschaal in een reinigingsbad met reinigingsoplossing,
verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.
Reinigingsmiddel: ID 213, firma Diirr Dental concentra-
tie:2%
Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush reinigingsborstel,

F 605254

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

Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven
de 45°Ckomen.

Er moet op worden toegezien dat zichtbare verontreini-
gingen volledig zijn verwijderd. Als er na het reinigings-
proces nog steeds verontreiniging zichtbaar is, moet Eet
reinigingsproces worden herhaald,
Di C

Gebruik voor handmatige desinfectie a.u.b. uitsluitend
toegestane desinfectiemiddelen met geteste werking
(CE-symbool, op VAH-/DGHM-lijst). Lefg de producten/
losse Xelen volgens de instructies van de fabrikant van
het desinfectiemiddel in daarvoor bestemde desinfectie-
baden. Zorg ervoor dat de producten voldoende bedekt
zijn en elkaar niet raken. De gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van het desinfectiemiddel moet strikt worden
nageleefd. Met name de te gebruiken concentraties en
inwerktijden moeten worden gevolgd. Gebruik wordt
aanbevolen met: - Diirr Dental ID 213 Instrumenten
Desinfectie. Beschrijving van het aanbevolen desin-
fectieproces: Uitvoering van de beoogde reinigings-
voorbereiding en handmatige reiniging.

Desinfectie: Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de
zeefschaal in het desinfectiebad met desinfectieoplossing.
Desinfectiemiddel: ID 213, firma Diirr Dental concen-
tratie: 2 %

Reinigingshulpmiddelen: Flexbrush reinigingsborstel,
REF 605 254

Inwerktijd: 5 min.

Naspoelen: 20 sec. met water (ten minste drinkwa-
terkwaliteit) spoelen



Drogen: Drogen op kamertemperatuur

Zorgervoor cglat het desinfectiemiddel compatibel is met
de producten en de eventueel gebruikte reinigingsmid-
delen. De pH-waarde van het gesinfectiemiddel dient
tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische op-
losmiddelen (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxi-
datiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jo-
dium, broom) of aromatische/gehalogeneerde koolwa-
terstoffen. Houd ua.u.b. aan eventuele thermische
beperkingen met inachtneming van de productinforma-
tie van de fabrikant van het desinfectiemiddel. Aanslui-
tend dient u de producten/losse delen ten minste 20 se-
conden lang te spoelen met water (ten minste drinkwa-
terkwaliteit). Het product moet vrij zijn van residuen en
droog zijn dat het verd dt behandeld.

Voor zover u producten handmatig behandelt, kunt u de
producten/losse delen drogen door ze af te blazen met

efilterde, olievrije perslucht conform DIN ISO 8573-1

‘medische zuiverheidsklasse), of door ze op kamertem-
peratuur te lagen drogen. Drogen door middel van een
machinaal be%xandelin sproces dient rechtstreeks met
apparaten met hete luc%\t te worden gedaan. In geval van
machinale droging mag de temperatuur van 100°C niet
worden overschreden.

Voor het product is geen bijzonder onderhoud vereist.
Zet gedemonteerde producten/losse delen weer in el-
kaar. Er moet altijd een visuele controle op verontreini-
ging, beschadiging, slijtage en vervorming voor en na de
afzonderlijke werkstappen worden uitgevoerd. Bescha-
digde of gecorrodeerdpe producten mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Als het product/losse deel niet zicht-
baar schoon is, moet het gehele behandelingsproces
worden herhaald of moet het product/losse deel op de
juiste wij: d d

Vv
Het product moet worden verpakt en verzegeld in een
gescEikte en gestandaardiseerde transparante steriele
verpakking (sterilisatiezak). Volg de instructies van de
fabrikanten van de sterilisatiezakken en sealmachines en
de huidige normatieve eisen. Producten/losse delen die
niet in zakjes zijn gesteriliseerd, moeten onmiddellijk
den gebruikt.

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacuiim-autoclaven
worden gebruikt. Let erop dat de autoclaaf bij sterilisatie
van meerdere verschillende producten/losse delen niet
tevol raakt en dat de producten/losse delen niet met el-
kaar in contact komen. De volgende sterilisatiecycli kun-
nen worden uitgevoerd: Stoomsterilisatie, 121°C, opont-
houd 10 minuten of stoomsterilisatie. Om de producten/
losse delen te drogen, moet de droogcyclus van de auto-
claaf worden ingesteld. Volg de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant van de autoclaaf.
[0)

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 vér gebruik



nogmaals het behandelingsproces te ondergaan.
AAD RMA’ .
Markeer de gesteriliseerde producten volgens de wette-
lijke en nationale voorschriften. De aanbevolen opslag-
periode voor steriele medische producten is beschreven
in de norm DIN 58953-8 en is athankelijk van externe
invloeden en omstandigheden tijdens de opslag, het
transport en de hantering. De gebruiker moet er in het
kader van zijn of haar kwaliteitsbeheersysteem voor zor-
ﬁen dat evt. aangeduide behandelingscgcli (zie beperking
ij de behandeling) niet worden overschreden. Alle ern-
stige incidenten die zich in verband met het product voor-
doen, moeten onmiddellijk aan de fabrikant en de be-
voegde autoriteit van uw fidstaat worden gemeld. Voor de
afvoer van de producten zijn er regionaal verschillende
aanbevelingen en voorschriften. Vraag uw lokale afvalver-
werkingsbedrijf naar de huidige regelgeving in uw regio. __
AC’ KANT

+49) 203/99269-0 Fax.: (+49) 203/299283
E-mail: info@hagerwerken.de
Debovenstaande instructies zijn door de fabrikant van
het medische hulpmiddel gevalideerd als geschikt voor
het gereedmaken van een medisch hulpmiddel voor her-
§ebruik Het is de verantwoordelijkheid van de behande-
[aar om ervoor te zorgen dat de daadwerkelijk uitge-
voerde behandeling met toegepaste uitrusting, materia-
len en personeel in de behandelingsinrichting het
gewenste resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of
validatie en routinematige bewaking van het proces.

E
Instrucciones de tratamiento conforme
ENISO 17664:2021

Producto: Mirahold
605 450
Fabricante: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafe 1, 47269 Duisburg, Germany

Advertencias: jAtencion! Es necesario limpiar, desinfec-
tar y esterilizar el producto antes de utilizarlo
por primera vez y después de cada uso siguiendo

estas instrucciones de tratamiento.Una mera desinfec-

cién no es suficiente. Es importante realizar un lavado y

desinfeccién minuciosos para lograr una esterilizacién

eficaz.El tratamiento debe iniciarse lo antes posible y

siempre dentro de las 2 horas posteriores a su uso. Se

debe evitar exponer el producto alahumedad innecesa-
ria 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. Li-

mitaciones en el tratamiento: un retratamiento fre-

cuente tiene solamente un efecto reducido en este pro-
ducto. El final de la vida util del producto estd determi-
nado fundamentalmente por el desgaste y el daino
ocasionados durante su utilizacion. En caso de duda, los
productos siempre deben desecharse y reemplazarse con
anticipacion. La decision de reutilizar el producto es res-
ponsabilidad exclusiva del usuario. En caso de un uso de-
masiado frecuente, el fabricante no asume ninguna ga-




rantia por el funcionamiento, prestaciones y seguridad
del producto. Equipo de proteccién personal: por moti-
vos de seguridad laboral y para minimizar el riesgo de in-
fecciones/infecciones cruzadas, debe emplearse un
equipo de proteccion personal (ropa de proteccion, guan-
tes de proteccion, gafas de proteccién y proteccion para
narizy boca) durante todo el proceso de tratamiento.

INDICACIONES:

cial conun
pano desechable o panuelo de papel Lave los productos
con agua (al menos de calidad potable) como muy tarde 2
horas después de su utilizacion. Debe evitarse que cual-
quier resto o suciedad, sea del tipo que sea, se seque so-
bre el producto. En el primer tratamiento en el lugar de
uso, no utilice ningtin producto que contengaalcohol o
aldehido, pues s podria provocar una ﬁla n de proteinas.

Desmontar el producto en cada una de sus piezas. Realizar
una comprobacién visual para detectar danos o desgaste.

LAVADO Y DESINFECCION: MECANICOS
(RECOMENDADO) . .

Sola p plear un: dos

dora debidamente autorizada, calibrada, testaday en
buen estado conforme a la norma EN ISO 15883 con una
marca de certificacién valida (marcado CE). Asegtirese
de que, durante el lavado y desinfeccién mecanicos de
varios productos/componentes diferentes, la lavadora no
sellene por encima de su capacidad y de que los produc-
tos/componentes no entren en contacto entre si. Se reco-
mienda realizar el ciclo de lavado y desinfeccién segun
las indicaciones del fabricante de [a méquina y del fabri-
cante del detergente o desinfectante. Asegurese de que el
detergente sea compatible con los productos y con el des-
infectante empleado. El valor de pH del detergente o des-
infectante debe situarse entre 5,5y 8,5. No utilice solven-
tes orgdnicos (p. ¢j. alcoholes, éter, cetona, gasolina), oxi-
dantes (p. ej. peréxido), halégenos (p. ¢j. cloro, yodo,
bromo) o hidrocarburos arométicos/halogenados. Se re-
comienda el uso de: - Neodisher MA de Dr. Weigert/-
Neodisher Z de Dr. Weigert. Deben seguirse con exacti-
tud las instrucciones de uso del fabricante de la méquina
y del detergente y desinfectante. En especial, es impor-
tante cumplir con las concentraciones y tiempos de ac-
tuacion necesarios. Descripcion del proceso de lavado
recomendado: Lavado previo: el lavado previo debe rea-
lizarse en un baio de agua (al menos de calidad potable)
sin productos de limpieza y empleando un cepillo de lim-
pieza bajo el a; gua para lograr un grado de limpieza sufi-
ciente del producto/componente que evitari la fijacion
de proteinas y para proteger el entorno frente a una con-
taminacion mediante salpicaduras. La duracién debe de-
terminarse segun el grado de suciedad del producto/




componente, aunque no superard 1 minuto de tiempo.
Utensilios de limpieza necesarios para el lavado previo:
Cepillo de limpieza Flexbrush, REF 605 254
Infgrmacién sobre lalavadora desinfectadora: Tipo:
Miele G7881

Descripcion del lavado y desinfecciéon recomendados:
Programa de lavado: VarioTD

Temperatura de lavado: 50,1 — 56,1°C

Tiempo de espera: 10:32 min

Temperatura de desinfeccion: 65,2 — 94,3°C

Tiempo de espera: 09:55 min

Tecnologia de lavado: renovacién del agua en cada fase
delavado (Frischwassersystem)/agua desmineralizada
Detergente: Neodisher MA de Dr. Weigert, dosis: 30 g (3

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

La calidad del agua debe situarse en el nivel de agua pota-
ble. Se realizara un lavado y secado mecanico. Ellavado
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 la-
vado y desinfeccién todavia existe suciedad visible, se de-
beré repetir dicho proceso. El producto debe estar secoy
sin ningtn tipo de restos antes del siguiente proceso de
tratamiento,

Ellavado manual debe realizarse en un bafio de agua (al
menos de calidad potable) con el detergente indicado a
continuacién y un cepillo de limpieza bajo el agua para
lograrun grac{o de limpieza suficiente del producto/com-
ponente que evitaré la fijacion de proteinas y para prote-
ger el entorno frente a una contaminacién mediante sal-
picaduras. La duracién debe determinarse segiin el grado
de suciedad del producto/componente, aunque no supe-
rard 1 minuto de tiempo. A continuacion, se enjuagara el
producto/componente con agua (al menos de calidgad po-
table) durante al menos 20 segundos.

Descripcién del proceso de lavado recomendado:
Lavado previo: retirar suciedad superficial con un pafio
desechable.

Lavado: colocar el instrumento en la bandeja perforada.
Depositar la bandeja en el bafio de agua con detergente y
eliminar la suciedad con ayuda de cepillos de limpieza.
Detergente: ID 213 de Diirr Dental, concentracion: 2 %
Utensilios de limpieza: Cepillo de limpieza Flexbrush,
REF 605 254

Lavado posterior: aclarar 20 s con agua (minimo de cali-
dad potable)

Secado: secado a temperatura ambiente

Ellavado manual no debe superar los 45°C de tempera-
tura. Esimportante cerciorarse de que la suciedad visible
se haya eliminado completamente. Si después del pro-
ceso de lavado todavia existe suciedad visible, se debera
repetir dicho proceso.
DES] R
Parala desinfeccion manual, utilice exclusivamente los
desinfectantes autorizados con eficacia testada (mar-
cado CE, listados en VAH/DGHM). Deposite los pro-
ductos/componentes en los bafios de desinfeccion co-
rrespondientes segtin las indicaciones facilitadas por el




fabricante del desinfectante. Asegiirese de que los pro-
ductos estén lo suficientemente cubiertos y no entren en
contacto entre si. Deben seguirse con exactitud las ins-
trucciones de uso del fabricante del producto desinfec-
tante. En especial, es importante cumplir con las con-
centraciones y tiempos de actuacién necesarios. Se reco-
mienda el uso de: - Desinfectante de instrumental Diirr
Dental ID 213. Descripcion del proceso de desinfec-
cién recomendado: Ejecucion de la preparacion para el
lavado ylavado manual correspondientes

Desinfeccion: colocar el instrumento en la bandeja per-
foraday def)ositar labandeja en el bafio de desinfecciéon
con una solucién desinfectante

Desinfectante: ID 213 de Diirr Dental, concentracion: 2%
Utensilios de limpieza: Cepillo de limpieza Flexbrush,
REF 605 254

Tiempo de actuacion: 5 min

Lavado posterior: aclarar 20 s con agua (minimo de cali-
dad potable)

Secado: secado a temperatura ambiente

Asegurese de que el producto desinfectante sea compa-
tible 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. j. peréxido), halégenos
(p. €. cloro, yodo, bromo) o hidrocarburos aromaticos/
halogenados. Tenga en cuenta las posibles limitaciones
térmicas siguiendo la informacién facilitada por el fabri-
cante del desinfectante. A continuacion, se enjuagard el
producto/componente con agua (al menos de calidad po-
table) durante como minimo 20 segundos. El producto
debe estar seco y sin ningiin tipo de restos antes del si-
guiente proceso de tratamiento.
S

En cuanto los productos se hayan tratado manualmente,
los productos/componentes pueden secarse con aire
comprimido filtrado y sin aceite conforme DIN ISO
8573-1 (clase de pureza médica) o a temperatura am-
biente. El secado en procesos de tratamiento mecénico
se produciré directamente mediante el aire caliente de la
maquina. Durante el primer secado mecénico no deben
MANTENIMIENTO, CONTROLES Y
COMPROBACION

Elproducto no requiere de ninguna exigencia especifica
para su mantenimiento. Vuelva a unir los productos/com-
ponentes desmontados. Se realizard una comprobacion
visual para detectar suciedad, dafos, desgaste y deforma-
cién antes y después de cada uno de los pasos de trabajo.
Los productos dafiados o corroidos no podran utilizarse.
Siel producto/componente no estd visualmente limpio,

ENVASADO

Elproducto debe envasarse y sellarse en envases estériles
transparentes adecuados y normativos (bolsas de esteri-
lizaci6n). Siga las indicaciones del fabricante de las bolsas
y delas selladoras y los requisitos normativos actuales.
Los productos/componentes no envasados en bolsas de-




Solamente pueden utilizarse autoclaves de vapor con va-
cio testadas. Asegtirese de que al esterilizar varios pro-
ductos/componentes diferentes la autoclave no se llene
en excesoy de que los productos/componentes no entren
en contacto entre si. Pueden realizarse los siguientes ci-
clos de esterilizacion: Esterilizacién por vapor, 121°C,
tiempo de espera 10 minutos o esterilizacion por vapor.
Para secar los productos/componentes, debe seleccionar
el ciclo de secado de la autoclave. Siga las instrucciones
de uso del fabricante de la autoclave.

Para mantener la esterilidad, los productos deben con-
servarse en bolsas de esterilizacion normativas en un lu-
gar secoy limpio. Si el envase estéril se dana, los produc-
tos deberdn someterse de nuevo al proceso de trata-
miento antes de suuso.

Identifique los productos esterilizados siguiendo la
mativa naciona lfy aplicable. El periodo de conservacion
de productos médicos estériles estd descrito en la norma
DIN 58953-8 y depende de las influencias y agentes ex-
ternos durante la conservacion, el transporte y la mani-
pulacién. En relacién con el sistema de gestion de cali-
dad, 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 ya las
autoridades responsables de su estado miembro. Para eli-
minar los productos existen diferentes recomendaciones
y normas a nivel regional. Consulte lanormativaactual de

+49) 203/99269-0 Fax: (+49) 203/299283
Correo electrénico: info@hagerwerken.de

Las instrucciones anteriormente mencionadas han sido
validadas por el fabricante del producto médico para
preparar un producto médico 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 trata-
miento produzca el resultado deseado. Para ello se re-
querird la verificacién y/o validacién y el seguimiento ru-
tinario del proceso.
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Istruzioni per il condizionamento ai
sensi della norma EN ISO 17664:2021

Prodotto: Mirahold

[REF] 605 450 [REF] 605 451
Produttore: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstraie 1,47269 Duisburg, Germania

Avvertenza: Attenzione! Il prodotto deve essere pulito,
disinfettato e sterilizzato prima del primo uti-
lizzo e dopo ogni utilizzo secondo le presenti

istruzioni per il con ). La sola disinfe

non ¢ sufficiente. Pulizia e disinfezlone accurate sono i




d

ali per la steril ione efficace.
il condmonamento dovrebbe essere iniziato il pilt tem-
estivamente possibile, tuttavia al piit tardi 2 ore dopo
"uso. Si dovrebbe evitare di esporre il prodotto a umidita
oliquidi non necessari durante il processo di condizio-
namento. Inoltre, occorre attenersi alle disposizioni di
legge vigenti nel proprio Paese nonché alle disposizioni
igieniche dello studlo medico ovvero dell'ospedale. Li-
il condizionamento
ripetuto frequentemente ha effetti solo esigui su questo
prodotto. La fine della durata utile del prodotto viene de-
terminata principalmente da usura e danni derivanti
dall’'uso. Nel dubbio, i prodotti dovrebbero essere sem-
pre smaltiti precocemente e sostituiti. La decisione di
una nuova applicazione ¢ responsabilita unica dell'ope-
ratore. In caso di impiego troppo frequente, il produttore
non siassume alcuna responsabilita per il funziona-
mento, le prestazioni e la sicurezza del prodotto. Dispo-
sitivi di protezione individuale: per motivi di sicurezza
sul lavoro nonché per minimizzare infezioni/contami-
nazioni incrociate occorre utilizzare idonei dispositivi di
protezione individuale (abbigliamento protettivo, guanti
di protezione, occhiali di protezione e mascherina) du-
rante l'intera procedura cﬁ condizionamento.

ISTRUZIONI:

Eliminare in sede di utilizzo lo sporco superficiale con
un fazzoletto monouso/foglio di carta. Sciacquare i pro-
dotti con acqua (qualita dell’acqua almeno potabile) en-
tro 2 ore dall’applicazione. Si deve evitare che residui o
impurita di qualsiasi tipo si secchino sul prodotto. Nel
primo trattamento in sede di utilizzo non utilizzare so-
stanze contenenti aldeide o alcol, poiché queste possono

Smontare il prodotto in parti singole. Effettuare un
esame visivo per danni e usura.

Si puo utilizzare solo un‘apparecchiatura per la pulizia e
la disinfezione autorizzata, pulita, collaudata e calibrata
conformemente a EN ISO 15883 con marchio di certifi-
cazione (marchio CE) valido. Prestare attenzione al fatto
che nella pulizia e nella disinfezione a macchina di pitt
prodotti/parti singole diversi/e I'apparecchiatura di puli
zia non sia eccessivamente piena e che i prodotti/le parti
singole non si trovino in contatto tra loro. Viene consi-
gliato di far funzionare il ciclo di pulizia e disinfezione
secondo le prescrizioni del produttore dell’'apparecchia-
tura e del produttore del detergente ovvero disinfettante.
Prestare attenzione al fatto che il detergente sia compati-
bile coni prodotti e i disinfettanti eventualmente impie-
gati. Ilvalore del pH di detergenti e disinfettanti do-




vrebbe essere tra 5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi orga-
nici (ad es. alcoli, etere, chetone, benzina), ossidanti gad
es. perossido), alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi
aromatici/alogenati. Viene consigliato I'impiego di: - Dr.
Weigert, neodg sher MA/- Dr. Weigert, neo£sher Z.Le
istruzioni per I'uso del produttore dell'apparecchiatura e
del produttore del detergente e del disinfettante devono
essere seguite scrupolosamente. In particolare, cisi deve
attenere alle concentrazioni da utilizzare e ai tempi di
azione. Descrizione del processo di pulizia consigliato:
Pre-pulizia: la pre-pulizia dovrebbe avvenire in un bagno
d’acqua (qualita dell’acqua almeno potabile), senza ulte-
riori additivi detergenti, con una spazzola per la pulizia
al di sotto della superficie dell'acqua, sia per ottenere una
ulizia sufficiente di prodotti/parti singole evitando un
issaggio delle proteine, sia per proteggere I'ambiente da
una contaminazione da spruzzi d’acqua. La durata do-
vrebbe dipendere dal grado di sporcizia di prodotto/parte
singola, ad ogni modo essere non inferiore a 1 minuto.
Utensili per [a pre-pulizia: Spazzola per pulizia Flex-
brush, REF 605 254

Indicazioni per I'apparecchiatura di pulizia e disinfe-
zione: Tipo: Miele G7881

Descrizione di pulizia e disinfezione consigliate:
Programma di pulizia: VarioTD

Temperatura di pulizia: 50,1 - 56,1°C

Durata: 10:32 min

Temperatura di disinfezione: 65,2 — 94,3°C

Durata: 09:55 min

Tecnica di pulizia: sistema ad acqua pulita/acqua demi-

neralizzata

](Jet/elggente: Dr. Weigert, neodisher MA, dosaggio: 30 g

3

Negutralizzatore: Dr. Weigert, neodisher Z, dosaggio: 1 —

% allta dell'acqua dovrebbe essere dilivello acqua po-
tabile. Si dovrebbe procedere arisciacquo e asciugaturaa
macchina. La puliziaa macchina non 3ovrebbe superare
una temperatura di 60°C. Si deve prestare attenzione al
fatto che le impurita visibili siano state rimosse comple-
tamente. Laddove dopo il processo di pulizia e disinfe-
zione siano ancora visibili impurita, occorre ripetere la
pulizia e la disinfezione. Il prodotto deve essere privo di
qualsiasi residuo e asciutto prima di proseguire conil
condizionamento.
P

La pulizia manuale dovrebbe avvenire in un bagno d’ac-
qua (qualita dell'acqua almeno potabile) con il deter-
gente indicato di seguito utilizzando una spazzola al di
sotto della superficie dell'acqua, sia per ottenere una pu-
lizia sufficiente di prodotti/parti singole evitando un fis-
saggio delle proteine, sia per proteggere I'ambiente da
una contaminazione da spruzzi d’acqua. La durata do-
vrebbe dipendere dal grado di sporcizia di prodotto/
parte singola, ad ogni modo essere non inferiore a 1 mi-
nuto. Successivamente sciacquare i prodotti/le parti sin-
gole con acqua (qualita dell’acqua almeno potabile) per
almeno 20 secondi.

Descrizione del processo di pulizia consigliato:
Pre-pulizia: rimuovere le impurita superficiali con un
fazzoletto monouso



Pulizia: inserire lo strumento nella vaschetta per la steri-
lizzazione. Sospendere la vaschetta per la sterilizzazione
nel bagno di pulizia con soluzione detergente e rimuo-
vere le impurita con l'ausilio di spazzole per la pulizia.
Detergente: ID 213, della ditta Diirr Dental Concentra-
zione: 2 %

Utensili per la pulizia: Spazzola per pulizia Flexbrush,
REF 605 254

Risciacquo: sciacquare per 20 s con acqua (qualita
dell'acqua almeno potabile)

Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente

La pulizia manuale non dovrebbe superare una tempera-
turadi45°C. Si deve prestare attenzione al fatto che le
impurita visibili siano state rimosse completamente.
Laddove dopo il processo di pulizia siano ancora visibili
impuritd, occorre ripetere la pulizia.
D]

Per la disinfezione manuale utilizzare esclusivamente
disinfettati autorizzati con efficacia comprovata (mar-
chio CE, liste VAH/DGHM). Collocare i prodotti/le
parti singole secondo le indicazioni del produttore del
disinfettante in bagni disinfettanti conformi. Prestare
attenzione al fatto che i prodotti siano sufficientemente
coperti e non siano in contatto gli uni con gli altri. Le
istruzioni per I'uso del produttore del disinfettante de-
vono essere seguite scrupolosamente. In particolare, ci si
deve attenere alle concentrazioni da utilizzare e ai tempi
diazione. Viene consigliato I'impiego di: - Dirr Dental
1D 213 Disinfezione dello strumentario.
Descrizione del p did
Esecuzione della p preparazione di pulizia e della puhzla
manuale in modo corretto
Disinfezione: inserire lo strumento nella vaschetta per la
sterilizzazione
Sospendere la vaschetta per la sterilizzazione nel bagno
di disinfezione con soluzione disinfettante
Disinfettante: ID 213, della ditta Diirr Dental Concen-
trazione: 2%
Utensili per la pulizia: Spazzola per pulizia Flexbrush,
REF 605 254
Tempo diazione: 5min
Risciacquo: sciacquare per 20 s con acqua (qualita
dell’acqua almeno potabile)
Asciugatura: asciugare a temperatura ambiente
Prestare attenzione al fatto che il disinfettante sia com-
patibile con i prodotti e i detergenti eventualmente im-
piegati. Il valore del pH del disinfettante dovrebbe essere
tra5,5 e 8,5. Non utilizzare solventi organici (ad es. al-
coli, etere, chetone, benzina), ossidanti (ad es. perossido),
alogeni (cloro, iodio, bromo) o idrocarburi aromatici/
alogenati. Attenersi a eventuali limitazioni termiche in
considerazione delle indicazioni del produttore del di-
sinfettante. Successivamente sciacquare i prodotti/le
Earti singole con acqua (qualita dellacqua almeno pota-
ile) per almeno 20 secondi. Il prodotto deve essere privo
di qualslasl residuo e asciutto prima di proseguire con il

Una volta avvenuto il condizionamento manuale, i pro-
dotti/le parti singole possono essere asciugati/e attra-
verso soffiaggio con aria compressa filtrata priva di olio



secondo DINISO 8573-1 (classe di yi)urezza per uso me-
dico) 0 a temperatura amblente Nella procedura di con-
dizionamento a macchina, I'asciugatura dovrebbe avve-
nire direttamente mediante I'apparecchiatura con aria
calda. In caso di un‘asciugatura a macchina, la tempera-
tura non dovrebbe superare i 100°C

1l prodotto non pone particolari requisiti di manuten-
zione, Riassemblare i prodotti/le parti singole scompo-
sti/e. E necessario effettuare sempre un’ispezione visiva
Fer impurita, danni, usura, deformazione prima e dopo

e slr:igole fasi dilavoro. Prodotti danneﬁgiati o corrosi
non devono essere riutilizzati. Se il prodotto/una parte
singola risulta visibilmente non pulito/a, l'intero pro-
cesso di condizionamento deve essere ripetuto oppure il
prodotto/la parte singola deve essere correttamente
smaltito/a.

11 prodotto deve essere confezionato e sigillato in confe-
zione sterile trasparente (busta di sterilizzazione) idonea
e conforme alle norme. Attenersi alle istruzioni del pro-
duttore delle buste di sterilizzazione e delle macchine si-
gillatrici e ai vigenti requisiti normativi. I prodotti/le
parti singole sterilizzati/e non imbustati/e devono essere

utilizzati/e immediatamente.

Possono essere utilizzate solo autoclavi a vapore con
vuoto. Prestare attenzione al fatto che nella sterilizza-
zione di pilt prodotti/parti singole diversi/e I'autoclave
non sia eccessivamente piena e che i prodotti/le parti
sm%ole non entrino in contatto traloro. Possono essere

svoltii seguenti cicli di sterilizzazione: sterilizzazione a

vapore, 121°C, durata di 10 minuti o sterilizzazione a va-
pore. Per l'asciugatura dei prodotti/delle parti singole si
deve impostare il ciclo di asciugatura dell'autoclave. At-
t?nersi alle istruzioni per I'uso del produttore dell’auto-
clave.

Per preservare la sterilita, i prodotti devono essere con-
servati fino al loro utilizzo in buste di sterilizzazione
conformi alle norme in un luogo asciutto e pulito. In
caso di confezioni sterili danneggiate, i prodotti devono
essere sottopostl dl nuovo a procedura di condiziona-
mento prima dell'utilizzo.

Contrassegnare i prodotti sterilizzati secondo le prescri-
zioni di legge e nazionali. La durata di stoccaggio consi-
gliata per dispositivi medici sterili ¢ descritta nella
norma DIN 58953-8 e dipende da fattori e influssi
esterni nello stoccaggio, nel trasporto e nella manipola-
zione. Loperatore deve assicurarsi nell'ambito del suo si-
stema di gestione della qualita che eventuali cicli di con-
dizionamento prestabiliti (si veda “Limitazioni nel con-
dizionamento'})) non siano superati. Tutti gli incidenti
gravi verificatisi in correlazione con il prodotto devono
essere notificati immediatamente al produttore e alle au-
torita competenti del proprio Stato membro. Per lo smal-
timento dei prodotti vi sono raccomandazioni e prescri-
zioni diverse a livello regionale. Richiedere alla propria
struttura di smaltimento competente le attuali norma-



tive in base alla propria regione
UT

Tel.: (+49) 203/99269-0 Fax.: (+49) 203/299283
e-mail: info@hagerwerken.de
Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal
produttore del dispositivo medico come idonee per la
preparazione di un dispositivo medico per il suo riuti-
lizzo. All'incaricato del condizionamento compete la re-
sponsabilita di ottenere il risultato desiderato con il con-
izionamento effettivamente eseguito con attrezzatura,
materiali e personale impiegati nella sede di condiziona-
mento. Per questo sono necessarie verifiche e/o valida-
zioni e monitoraggi di routine della procedura.

CZ
Névod ke zpracovani podle
ENISO 17664:2021

Produkt: Mirahold

[REF] 605 450 [REF]605 451

Vyrobce: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafle 1, 47269 Duisburg, Némecko

Vystrazné upozornéni: Pozor! Produkt musite pred
prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti
vydistit, dezinfikovat a sterilizovat podle tohoto

névodu ke zpracovéni. Samotna dezinfekce neni dosta-

tec¢nd. Diikladné vy¢isténi a dezinfekee jsou zakladni
predpoklady pro tic¢innou sterilizaci. Zpracovani by mélo
zacit pokud mozno rychle, ale nejpozdéji pro 2 hodinach

Po pouziti. Je nutné zabranit tomu, aby produkt byl v

pribéhu procesu zpracovini vystaven zbyte¢nému

mokru a vlhkosti. Dodrzujte prosim navic zdkonné pred-
pisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy lékaiské
praxe, popiipadé nemocnice. Omezeni pri zpracovani:

Castéjsi opakované zpracovani ma jen malé u¢inky na

tento produkt. Konec Zivotnosti produktu je uréen

hlavné opotiebenim a poskozenim. V piipadé pochyb-
nosti produkt vzdy véas vyradte a nahradte. O opakova-
ném pouziti vzdy rozhoduje uzivatel a odpovida za néj.

Pri ¢astéjsim pouziti vyrobce nepiebird zadnou zaruku

za funkci, vykon a bezpe¢nost produktu. Osobni

ochranné prostiedky: Z divodu bezpecnosti préce a

minimalizace infekci/kiizovych infekci musite pouzivat

vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranny odév,
ochranné rukavice, ochranné bryle a ochranu tista
nosu) v priibéhu celého postupu zpracovani.

NAVODY:

Odstrante jesté na misté pouziti necistoty z povrchu jed-
noréazovou/papirovou utérkou. Oplachnéte produkty vo-
dou (v kvalité minimélné pitné vody) nejpozdéji 2 hodiny
po pouziti. Musite zabranit tomu, aby zbytky nebo necis-
toty jakéhokoli druhu zaschly na produktu. Nepouzi-
vejte prosim pfi prvnim o$etreni na misté pouziti zadné
prostiedky s obsahem aldehydu nebo alkoholu, protoze




Rozlozte produkt na jednotlivé dily. Provedte vizualn{
kontrolu na poskozeni a opotiebeni.

CISTENIA . DEZINFEKC STROJOVE

schvalené cistici a dezinfekéni zaf{zeni odle normy EN
1SO 15883 s platnymi zkusebnimi z ami (oznaceni
CE). Dbejte na to, aby pfi strojovém ¢isté
vice riznych produkti/jednotlivych dils
nebylo preplneno aaby produkty/j ]ednotlwe dil; X nebyly
ve vzdjemném kontaktu. Doporucu]eme prova ét cistici
adezinfekéni cyklus podle iidaji vyrobce zafizenia ¢
ciho a dezinfekéniho prostredﬂu Dbejte na to, aby ¢istici
prosttedek byl kompatibilni's produkty a pfipadnymi
pouzitymi dezinfekénimi prostiedky. Hodnota pH ¢isti-
ClhO adezinfekéniho prostiedku musi byt mezi 5,5a8,5.
Nepouzivejte Zadnd organické rozpoustédla (napiiklad
alkoholy, étery, ketony, benziny), oxida¢ni prostredky
(napiiklad peroxid), halogeny (chlér, j6d, brém) nebo
aromatické/halogenové uhlovodiky. Doporu¢ujeme po-
uzitfs: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neo-
disher Z. Dodrzujte pfesné néavod k pouziti vyrobce Cis-
ticiho a dezinfekéntho prostiedku. Obzvlast musite do-
drzovat pouzité koncentrace a doby t¢inku. Popis
doporuceného procesu ¢isté;
Piedbézné ¢isténi: Piedbézné ¢isténi se musi provadét ve
vodnildzni (nejméné kvalita pitné vody) bez dalsich ¢i
ticich pridavkit pomoci ¢isticiho kartace pod hladinou
vody, aby byl dosazen dostate¢ny Cistici efekt na produk-
tech/jednotlivych dilech a bylo zabrdnéno fixaci bilkovin
adosazena ochrana okoli pred kontaminaci stfikajici vo-
dou. Doba ¢isténi by se méla fidit stupném znecisténi
produktu/jednotlivého dilu, v zidném piipadé by ne-
méla trvat méné nez 1 minutu.
Cistici nafadi pro predbézné ¢isténi: Cistici kartacek
Elexbrush, REF 605 254
Udaje pro ¢istici a dezinfekéni zafizeni: Typ: Miele
7881

ého cisténiad

Oplachovacl techmka, Systém na Cerstvou/deminerali-
zovanou vodu

Cistici prostiedek: Dr. Weigert, neodisher MA, dévko-
vani:30g (3g/l)

Neutraliza¢ni prostiedek: Dr. Weigert, neodisher Z, dév-
kovani: 1 -2 ml/l

Kvalita vody by méla byt na trovni pitné vody. Mél
probéhnout strojové oplachoviéni a suseni. Strojni ni
by nemélo piekrocit teplotu 60°C. Musite dbit na to, aby
viditelné necistoty byly uplné odstranény. V piipadé, ze




po ¢isténi a dezinfekei jsou jesté viditelné necistoty, mu-
i téni a dezinfekel opakovat. Produkt musi byt pred

ni se musi provadét ve vodnilazni (nejméné
kvalita pitné vody) pomoci nize uvedeného ¢isticiho pro-
stiedku pomocikartice pod hladinou vody, aby byl do-
sazen dostate¢ny ¢istici efekt na produktech/jednotli-
vych dilech a bylo zabranéno fixaci bilkovin a dosazena
ochrany okoli pred kontaminaci stfikajici vodou. Doba
&isténi Ky se méla Fidit stupném znecisténi produktu/
jednotlivého dilu, v Zadném piipadé by neméla trvat
méné nez 1 minutu. Potom provedte opléchnuti pro-
duktd/jednotlivych dili vodou (nejméné v kvalité pitné
vody) nejméné po dobu 20 sekund.

Popis doporuceného procesu ¢isténi:

Predbézné ¢isténi: Odstrante znecisténi povrchu po-
moci jednordzové utérk

Clstem Vlozte néstroj do sitka. Sitko zavéste do ¢istici
clstlclm roztokem, odstrante necistoty ¢isticim

pmstiedek: ID 213, firma Diirr Dental Koncent-

race: 2% .

Cistici nastroje: Cistici kartacek Flexbrush, REF 605 254

Opléchnuti: Oplachovat vodou 20 s (nejméné kvalita

pitné vody)

Susenti: Suseni pii pokojové teploté

Ruc¢ni ni by nemélo prekrocit teplotu 45°C.

Musite dbét na to, aby viditelné necistoty byly iplné od-

stranény. V pripadé, ze po ¢isténi jsou jesté viditelné ne-

¢istoty, musite ¢isténi opakovat,
INE

Pro ru¢ni dezinfekei pouzivejte prosim v;
lené dezinfekéni prostredky s ovéfenou u¢innosti (ozna-
¢eni CE, na seznamu VAH/DGHM). Vlozte produkty/
jednotlivé dily podle tidajti vyrobce dezinfekéniho pro-
stiedku do prislusnych dezinfekénich lizni. Dbejte pti-
tom na to, aby produkty byly dostate¢né zakryty a nedo-
tykaly se navzajem. Dodrzujte piesné navod k pouziti
vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Obzvlast musite do-
drzovat pouzité koncentrace a doby tc¢inku. Doporuc¢u-
jeme pouzitis: - Dezinfekénim prostiedkem ndstroji
Diirr Dental ID 213

Popis doporuceného procesu d
Provedeni spravné piipravy ¢isténia ruéniho ¢isténi
Dezinfekce: Vlozte nastroj do sitka. Sitko zavéste do dez-
infekénildzné s dezinfekénim roztokem

Dezinfekéni prostiedek: ID 213, firma Diirr Dental Kon-
centrace: 2 %

Cistici nafadi: Cistici kartacek Flexbrush, REF 605 254
Doba ti¢inku: 5 min

Oplachnutf: Oplachovat vodou 20 s (nejméné v kvalité
pitné vody)

Suseni: Suseni pfi pokojové teploté

Dbejte na to, aby dezinfekéni prostiedek byl kompati-
bilnis produkty a ptipadnymi pouzitymi cisticimi pro-
stiedky. Hodnota pH dezinfekéniho prostiedku musi
byt mezi 5,5 a8,5. Nepouzivejte Zddna organicka roz-
poustédla (naptiklad alkoholy, étery, ketony, benziny),
oxida¢ni prostredky (naptiklad peroxid), halogeny
(chlér, j6d, brém) nebo aromatické/halogenové uhlovo-




diky. Dbejte prosim na pfipadna teplotni omezenia do-
drzujte Gidaje vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Potom
rovedte e opléchnuti produktii/jednotlivych dili vodou
f’ne] méné v kvalité pitné vody) nejméné po dobu 20
sekund. Produkt musi byt pred dal$im zpracovdnim na-
prosto bez zbytki a suchy.

Kdy?z jsou produkty ru¢né zpracovény, mizete pro-

dukty/jednotlivé dily ususit ofukovénim filtrovanym

vzduchem bez oleje podle normy DIN ISO 8573-1 (lékai-

skd tfida istoty) nebo pfi pokojové teploté. Suseni v

strojovém postupu zpracovani musi probéhnout v zafi-

zenich s horkym vzduchem. Pfi strojovém ¢isténi by tep-
ki °C.

Produkt nevyzaduj Q

produkty/jednotlivé dily slozte opét dohromady. Musite

vzdy provést vizualni kontrolu pripadného znecisténi,
oskozeni, deformace pred a po jednotlivych pracovnich
rocich. Poskozené nego zkorodované produkty nesmite

dale pouzivat. Kdyz produkt/jednotlivy dil neni od po-

hledu ¢isty, musite cely proces zpracovéni provést znovu

nebo produkt/jednotlivy dil zlikvidovat.

L

Produkt musite vhodnym a normovan

balit do prithledného sterilniho obalu (steriliza¢ni sé

azalepit. Dodrzujte pokyny vyrobce steriliza¢nich s

alepicich zafizeni a aktualni pozadavky norem. Sterili-

zované produkty/jednotlivé dily musite ihned pouzit
L]

Pouzivat smite pouze ovéfené parni vakuové autoklavy.
Dbejte na to, aby pii strojové sterilizaci vice riznych pro-
dukti/jednotlivych diliiautokldv nebyl pfeplnén a aby
produkty/jednotlivé dily nebyly ve vzajemném kontaktu.
Steriliza¢ni cykly mohou pro%lhat takto: Parni sterili-
zace, 121°C, Joba trvéni 10 minut nebo parnisterilizace.
Pro sudeni produkti/jednotlivych dilt musite nastavit
cyklus suseni autoklavu. Dodrzujte ndvod k pouziti vy

ané produkty podle zikonnych a na-
rodnich predpisti. Doporucend doba skladovéni pro ste-
rilnilékatské produkty je popsana v normé DIN 58953-8
azavisi navnéjsich vlivech a u¢incich pii skladovéni, pre-
pravé a zachazeni. Uzivatel musi v rdmci svého systému
rizeni kvality zajistit, aby nebyly prekroceny popfipadé
zadané pracovni cykly (viz omezeni pfi zpracovani).
Vsechny zédvazné uddlosti, které se vyskytnou v souvis-
losti s produktem, musite ihned hlésit vyrobci a piislus-
nym tradiim svého ¢lenského statu. Pro likvidaci pro-
duktu plati mistni rozdilnd doporuceni a predpisy. In-
formujte seu sveho prlslusneho provczizu nalikvidaci
dpis

(+49) 203/299283

Tel.: (+49) 203/99269-0 Fax.:



e-mail: info@hagerwerken.de

Vyse uvedené pol yn{\byly schvaleny vyrobcem lékai-
ského zafizeni jako vhodné pro pFipravu lékaiského pro-
duktu k jeho opakovanému pouziti. Zpracovatel zodpo-
vidé za to, Ze skute¢né provedené zpracovani's pouzitym
vybavenim, materidly a pracovniky v zafizeni pro zpra-
covani dosahne pozadovany vysledek. K tomuto stavu
jsounutnd ovéreni a/nebo kontroly a stalé ovéfovani po-
stupi.

DK

Behandlingsanvisning efter

ENISO 17664:2021

Produkt: Mirahold

605 450 605 451
Producent: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafe 1, 47269 Duisburg, Tyskland

Advarsel: Bemzrk! Produktet skal renses, desinficeres
og steriliseres for den forste anvendelse samt ef-
ter alle yderligere anvendelser i henhold til

denne behandlingsanvisning. En desinfektion alene er

ikke tilstraekkeligt. En grundig rensning og desinfektion
er vaesentlige forudseetninger for en effektiv sterilisering.

Behandlingen skal pabegyndes sa hurtigt som muligt og

senest 2 timer efter brug. Det skal undgas, at produktet

udszaettes for unedig vaeske eller fugt under behandlings-

rocessen. Overho?d desuden de geeldende regler i dit

and samt klinikkens eller hospitalets hygiejneforskrif-
ter. Begreensninger ved behandlingen: Hyppig genta-
gen behandling pavirker kun dette produkt i begraenset
omfang, Afslutningen af produktets levetid afgeres ho-
vedsageligt af slid og de skader, som opstar i forbindelse
med anvendelsen. I tvivlstilfelde skal produkterne altid
frasorteres og udskiftes i god tid. Beslutningen om gen-
tagen anven(felse er udelukkende brugerens ansvar. Ved
for hy]fpig anvendelse garanterer producenten ikke for
produktets funktion, ydeevne og sikkerhed. Personligt
beskyttelsesudstyr: Af hensyn til arbejdsmiljoet samt
minimering af infektioner/krydsinfektioner skal der an-
vendes egnet personligt beskyttelsesudstyr (beskyttel-
sesbekleedning, beskyttelseshandsker, beskyttelsesbril-
ler og mund- og naesedaekkende maske) under hele be-
handlingsprocessen.

ANVISNINGER:

Fjern overfladeforureninger allerede pa anvendelses-
stedet med en engangsklud/papirserviet. Skyl produktet
med vand (mindst af drikkevandskvalitet) senest 2 timer
efter anvendelsen. Det skal undgas, at rester eller uren-
heder af enhver art torrer pa produktet. Ved den forste
behandling pa anvendelsesstedet mé der ikke anvendes
midler, som indeholder aldehyd eller alkohol, da disse

X craceny

Produktet skilles ad i enkeltdele. Undersoges visuelt for



skader og slid.

RENSNING & DESINFEKTION: MASKINEL
(A

Der ma kun bruges et perfekt fungerende, velholdt, af-
provet, kalibreret og godkendt rensnings- og desinfekti-
onsapparat jeevnfor EN ISO 15883 me gylfig
CE-merkning. Serg for, at apparatet ikke bliver overfyldt
ved maskinel rensning og desinfektion af flere forskellige
produkter/enkeltdele, og at produkterr Lkeltdel
ikke kommer i kontakt med hinanden. Det anbefales, at
rensnings og desinfektionscyklussen gennemfores i hen-
hold til anvisningerne fra apparatets producent og pro-
ducenterne af henholdsvis rensemiddel og desinfekti-
onsmiddel. Sorg for, at rensemidlet er kompatibelt med
produkterne og de eventuelt anvendte desinfektions-
midler. Rense- og desinfektionsmidlernes pH-veerdi skal
ligge mellem 5,5 og 8,5. Anvend ikke organiske oplos-
ningsmidler (fx alkohol, ater, ketoner, benzin), oxidati-
onsmidler (fx peroxider), halogener (klor, jod, brom) eller
aromatiske/halogenerede karbonhydrider. Anbefalet
anvendelse med: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Wei-
gert, neodisher Z. Apparatproducenten brugsanvisning
og brugsanvisningerne fra producenterne af rense- og
desinfektionsmidlerne skal folges omhyggeligt. Iszer skal
den anvendte koncentration og virketid overholdes. Be-
skrivelse af den anbefalede renseproces: Forrensning:
Forrensningen skal ske i et vandbad (mindst drikke-
vandskvalitet) med en rensebeorste under vandoverfla-
den og uden tilseetning af rensemidler, for at opna bade
en tilstreekkelig rensning af produkter/enkeltdele og for
at undga proteinfiksering, men ogsa for at beskytte om-
ﬁivelserne mod kontaminering med vandsprojt. Varig-
eden skal tilpasses produktets/enkeltdelenes tilsmuds-
ningsgrad, men ma dog ikke veere mindre end 1 minut.
Rensevzrktojer til forrensning: Flexbrush renseborste,
REF 605254
Oplysninger om rense- og desinfektionsapparat: type:
Miele G7881
Beskrivelse af den anbefalede rensning og desinfektion:
Renseprogram: VarioTD
Rengoringstemperatur: 50,1 - 56,1°C
Holdetid: 10:32 min.
Desinfektionstemperatur: 65,2 — 94,3°C
Holdet: 55 min
Skylleteknik: ferskvandssystem/demineraliseret vand
Rensemiddel: Dr. Weigert, neodisher MA, Dosering: 30g (3g/1)
Neutralisator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosering: 1 -2 ml/l
Vandkvaliteten skal veere pa drikkevandsniveau. Der
skal foretages en maskinel skylning og terring. Den ma-
skinelle rensningstemperatur pé ikke overstige 60°C.
Man skal sorge f%r, atsynlige urenheder er fuldstendig
fjernet. Hvis der stadig er synlige urenheder efter rens-
nings- og desinfektionsprocessen, skal rensning & des-
infektion gentages. For yderligere behandling skal pro-




Den manuelle rensning skal ske i et vandbad (mindst
drikkevandskvalitet) under vandoverfladen med det ne-
denfor anforte rensemiddel og en renseborste, for at
opna bade en tilstraekkelig rensning af produkter/enkelt-
dele og for at undga proteinfiksering, men ogsa for at be-
skytte omgivelserne mod kontaminering med vand-
sprojt. Varigheden skal tilpasses produktets/enkeltdele-
nes tilsmudsningsgrad, men ma dog ikke veere mindre
end 1 minut. Dernzest skylles produkterne/enkeltdelene
med vand (mindst drikkevandskvalitet) i mindst 20 se-
kunder. Beskrivelse af den anbefalede renseproces:
Forrensning: Overfladesnavs fjernes med en engangs-
klud

Rensning: Leeg instrument i tradkurven. Nedseenkes i
rensebad med en rensemiddeloplesning, smuds fjernes
med en renseborste.

Rensemiddel: ID 213, Fa. Diirr Dental koncentration: 2%
Rensevzerktoj: Flexbrush renseberste, REF 605 254
Efterskylning: skyl 20 sek. med vand (mindst drikke-
vandskvalitet)

Torring: Torring ved stuetemperatur

Den maskinelle rensetemperatur pa ikke overstige 45°C.
Man skal sorge for, at synlige urenheder er fuldsteendig
fjernet. Hvis der stadig er synlige urenheder efter rense-

Til den manuelle desinfektion ma der kun anvendes et
tilladt desinfektionsmiddel med godkendt effekt
(CE-meerket, den tyske VAH/DGHM-liste). Leeg pro-
dukterne/enkeltde{ene idesinfektionsbade i henhold til
anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet.
Sorg for, at produkterne er tilstreekkeligt deekkede og
ikke bergrer hinanden indbyrdes. Brugsanvisningen fra
producenten af desinfektionsmidlet skal neje overhol-
des. Iseer skal den anvendte koncentration og virketid
overholdes. Anbefalet anvendelse med: - Diirr Dental ID
213 Instrumentdesinfektion. Beskrivelse af den anbe-
falede desinfektionsproces: Gennemforelse af den kor-
rekte forberedelse af rensningen og manuel rensning
Desinfektion: Laeg instrumentet i tradkurven, nedszenk
tradkurven i desinfektionsbadet med desinfektionsop-
lpsnin
Desinfektionsmiddel: ID 213, Fa. Diirr Dental koncen-
tration: 2 %
Renseverktoj: Flexbrush renseborste, REF 605 254
Virketid: 5 min.
Efterskylning: skyl 20 sek. med vand (mindst drikke-
vandskvalitet)
Torring: Torring ved stuetemperatur
Sorg for, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med pro-
dukterne og eventuelt anvendte rensemidler. Desinfekti-
onsmidlets pH-veerdi skal ligge mellem 5,5 0g 8,5. An-
vend ikke organiske oplosningsmidler (fx alkohol, zter,
ketoner, benzin), oxidationsmidler (fx peroxider), halo-
Eener (klor, jod, brom) eller aromatiske/halogenerede
arbonhydrider. Veer opmarksom pé eventuelle termi-
ske begraensninger, og overhold anvisningerne fra pro-
ducenten af desinfektionsmidlet. Dernzest skylles pro-
dukterne/enkeltdelene med vand (mindst drikke-



vandskvalitet) i mindst 20 sekunder. For yderligere
behandling skal produktet vzere fri for alle former for re-
ster og veere tort.

lukterne manuel n produl
teme/ enkeltdelene torres med bleesning med filtreret
oliefri trykluft i henhold til DIN ISO 8573-1 (medicinsk
renhedszlasse) eller ved stuetemperatur. Torringen i
maskinelle behandlingsprocesser skal ske direkte med
varm luft fra apparatet. Ved en maskinel torring mé tem-
peraturen ikke overstigLe}OO"C,

VE!

stil
Seet adskllte produkter/enkeltdele sammen igen. En vi-
suel undersegelse for urenheder, skader, slid, deforme-

ring skal altid foretages for og efter de enkelte arbejds-
trin. Beskadigede eller korroderede produkter mé ikke
bruges igen. Hvis produktet/enkeltdelene ikke ser rene
ud, skal hele behandlingsprocessen gentages eller pro-
duktet/enkeltdelene skal bortskaffes korrekt.

P['O luktet skal emballeres o egles1en egnet og go
kendt gennemsigtig steril emballage (sterlllsatlonspose)
Overhold anvisningerne fra producenten af sterilisati-
onsposen og forseglingsmaskinen og de aktuelle norma-
tive krav. Steriliserede produkter/enkeltdele, som ikke

&
Kklaver. Ved sterilisation af flere forskelllge produkter/en-
keltdele skal man ser%e for, at autoklaven ikke overfyldes

ogat produkterne/enkeltdelene ikke kommer i kontakt
med l]:manden Folgende sterilisationscyklusser kan keo-
res: Dampsterilisation: 121°C, holdetid 10 minutter. Ved
torring af produkter/enkeltdele skal autoklavens torre-
cyklus indstilles. Folg brugsanvisningen fra producenten
afautoklaven.

For at bevare steriliteten skal produkterne opbevares et
tort og rent sted i godkendte sterilisationsposer, indtil de
skal anvendes. Ved beskadigede sterilemballager skal
produkterne gennemga behandlingsprocessen en gang
ti

gen og nationale regler. Den anbefalede opbevaringspe-
riode for steriliseret medicinsk udstyr er beskrevet i
standarden DIN 58953-8 og afheenger af ydre pavirknin-
ger og konsekvenser af opbevaring, transport og hindte-
ring. Brugeren skal, i henhold til sit kvalitetsstyringssy-
stem, sor e for at de tilladte behandlingscyklusser ikke
overskrides (se begraensninger ift. behandling). Alle util-
sigtede haendelser, som forekommer i forbindelse med
produktet skal omgéende meddeles til producenten og
de ansvarlige myn §heder idin medlemsstat. Anga-
ende bortskaffelse af produktet findes der forskellige re-
§10nale anbefalinger og regler. SperF denansvarlige af-

1 h 1 egi

+49) 203/99269 -0 Fax.: (+49) 203/299283

i



E-mail: info@hagerwerken.de

De ovenfor anferte anvisninger er valideret af produ-
centen af medicinsk udstyr som egnet til forberedelse
af et medicinsk produkt til genanvendelse. Det er be-
handlerens ansvar, at den faktisk gennemforte behand-
ling med det anvendte udstyr, materialer og personale
opnir det gnskede resultat via behandlingsanordnin-
gen. Derfor er verificering og/eller validering og rutine-
overvagning af processen pakrzevet.

SLO

Navodila za obdelavo v skladu

s standardom EN ISO 17664:2021
Pripomoc¢ek: Mirahold

[REF] 605 450 [REF] 605 451

Proizvajalec: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstraie 1, 47269 Duisburg, Germany

Opozorila: Opozorilo! Pripomocek je treba pred prvo
A uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi o¢istiti,
razkuziti in sterilizirati v skladu s temi navodili
za obdelavo. Zgolj razkuzevanje samo po sebi ni dovolj.
Temeljito ¢i$cenje in razkuzevanje sta bistvena pogoja za
ucinkovito sterilizacijo. Obdelava pripomocka se mora
zaceti ¢im prej, vendar najpozneje 2 uri po uporabi. Med
postopkom obdelave se izogibajte izpostavljanju pripo-
mocka nepotrebni vlagi ali mokroti. Upostevajte tudi za-
konske predpise, ki veljajo v vasi drzavi, ter higienske
predpise posamezne zdravniske ordinacije oziroma bol-
nisnice. Omejitve pri obdelavi: Pogosta ponovna obde-
lava tega pripomocka ima nanj le majhen vpliv. Konec zi-
vljenjske dobe pripomocka je v glavnem odvisen od ob-
rabe in poskodb pripomocka zaradi uporabe.
obstajajo dvomi, je vedno priporocljivo pripomocek Ze
zgodaj izloditi iz uporabe in %a zamenjati z novim. Odlo-
¢itev o ponovni uporabi je izklju¢no v odgovornosti upo-
rabnika. Ce se pripomocek uporablja prepogosto, proi-
zvajalec ne zagotavlja brezhibnega delovanja, u¢inkovi-
tosti in varnosti pripomocka. Osebna za$¢itna oprema:
Zaradi zahtev glede varnosti in zdravja pri delu ter za
preprecevanje okuzb/navzkriznih okuzb je treba v celot-
nem postopku obdelave pripomocka uporabljati pri-
merno osebno zascitno opremo (zascitna oblacila, zas¢i-
tne rokavice, za$¢itna ocala ter zascito za nos in usta).

NAVODILA:

Senasamem kraju uporabe odstranite povrs
zanijo s krpico za enkratno uporabo oziroma papirnato
brisaco. Najve¢ 2 uri po uporabi sperite pripomocke z
vodo (vsaj kakovost pitne vode). Prepreciti je treba, da bi
se na pripomockih zasusili kakrsni E()ll ostanki ali uma-
zanija. Pri zacetni obdelavi na kraju uporabe ne upo-
rabl;a]te nobenih snovi, ki vsebujejo aﬁ:lehld ali alkohol
ker lahko te p fiksacijo beli

Pripomocek razstavite na posamezne dele. Vizualno



preglejte za poskodbe in obrabo.

CISCEN)E IN RAZKUZEVAN] STRO]NO
(PRIPOROCENQ) .
Uporabljati je dovoljeno samo pravilno vzdr: evano, pre-
verjeno, umerjeno in odobreno napravo za ¢is¢enje in
razkuZevanje v skladu s standardom EN ISO 15883 z ve-
ljavno certifikacijsko oznako (oznaka CE). Pri strojnem
cis¢enju in razkuzevanju vec razli¢nih pripomockov ali
sestavnih delov poskrbite, da ¢istilna naprava ni pre-
polnain da se pripomocki/sestavni deli med seboj ne do-
tlka] Priporo¢amo, da opravite cikel ¢is¢enja in razku-
zevanja v skladu's specifikacijami proizvajalca pripo-
mocka in proizvajalca ¢istilnega sredstva oziroma
razkuZila. Prepricajte se, da je Cistilno sredstvo zdru-
zljivo s pripomocki in morebitnimi uporabljenimi raz-
ku21 i. pH-vrednost ¢istilnega sredstva in razkuzila
morabiti med 5,5 in 8,5. Ne uporabljajte organskih topil
(npr. alkohol, etri, ketoni, bencini), oksidantov (npr. pe-
rok51di) halogenov (klor, jod, brom) ali aromati¢nih/ha-
gemramh ogljikovodikov. Priporo¢amo uporabo nas-
njega: - Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, ne-
odls er Z. Natan¢no je treba upostevati navodila za
uporabo proizvajalca pripomocka in proizvajalca ¢istil-
nega sredstvain razl(uzdP Predvsem je treba upostevati
predpisane koncentracije in ¢ase 1zpostavl enost Opis

red-

enje je treba opravlr ati vvodni kopeh (vsa) kakovost
pitne vode) brez dodanih ¢istil, in sicer s ¢istilno §¢etko
pod povrsino vode, da dosezemo zadostno ¢is¢enje pri-
pomockov/sestavnih delov in preprecimo fiksacijo belja-
kovin, hkrati pa preprecimo tudi kontaminacijo okolja z
vodnimi brizgi. Trajanje mora biti odvisno od stopnje
onesnazenosti pripomocka/sestavnega dela, vvsakem
primeru pa mora trajati najmanj 1 minuto.
Cistilna orodja za pred¢iscenje: Cistilna §¢etka
Flexbrush, REF 605 254
Podatki o napravi za ¢i$¢enje in razkuzevanje: Tip: Miele

éenega éiééenja in razkuzevanja:

Caszadrzevanja: 10: 32 ‘min

Temperatura razkuzevan

Cas zadrzevan]a 09:55

Tehnologija izpiran; lstem sveze vode/demineralizi-
ranavoda

Cistilo: Dr. Weigert, neodisher MA, Doziranje: 30 g (3g/L)
Nevtralizator: Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1-2 ml/L
Kakovost vode mora biti na ravni pitne vode. Opraviti je
treba stro)no izpiranje in susen)e Temperatura pri stroj-
nem ¢iscenju ne sme preseci 60°C. Poskrbeti je treba, da
se vsa vidna umazanija popolnoma odstrani. Ce je po
postopku ¢id¢enja in razkuZevanja umazanija $e vedno
vidna, je treba ¢is¢enje in razkuzevanje ponoviti. Pred




nadaljnjo obdelavo na pripomocku ne sme biti ve¢ nobe-
nih kovin bi h

Roéno discenje je treba opravljati v vodni kopeli (vsaj ka-
kovost pitne vode) z dodanim spodaj navedenim ¢isti-
lom, inssicer s $¢etko pod povrsino vode, da dosezemo
zadostno ¢is¢enje pripomockov/sestavnih delov in pre-
precimo fiksacijo beljakovin, hkrati pa prepre¢imo tudi
kontaminacijo okolja z vodnimi brizgi. Trajanje mora
biti odvisno od stopnje onesnazenosti pripomocka/se-
stavnega dela, v vsakem primeru pa mora trajati najmanj
1 minuto. Nato pripomocke/sestavne dele spiramo z
vodo (vsaj kakovost pltne vode) najmanj 20 sekund. Opis
¢ : PredciScenje:
Odstran]evan)e povrsmske umazanije s krpo za enkra-
tno uporabo.
Ciscenje: Instrument polozimo v odcejalno posodo. Po-
sodo nato obesimo v ¢istilno kopel s ¢istilno raztopino in
s Cistilnimi s¢etkami odstranimo umazanijo.
Cistilno sredstvo: ID 213, znamka Diirr Dental, koncen-
tracija: 2 %
Cistilna orodja: Cistilna §¢etka Flexbrush, REF 605 254
Naknadno spiranje: Spiranje 20 sekund z vodo (vsaj ka-
kovost pitne vode{.
Susenje: Susenje na sobni temperaturi.
Temperatura pri roénem ¢is¢enju ne sme preseci45°C.
Poskrbeti je treba, da se vsa vidna umazanija popolnoma
odstrani. Ce je P postopku ¢is¢enja umazanija $e vedno

je uj ljajte samo odobrena raz-
ku21la zdokazano ucmkov1tost]o (oznaka CE, uvri¢ena
naseznam VAH/DGHM). Pripomocke/sestavne dele
polozite v ustrezne razkuzilne kopeli v skladu z navodili
proizvajalcev sredstev za razkuzevanje. Poskrbite, da so
pripomocki dovolj pokriti in da se med seboj ne dotikajo.
Natan¢no je treba upostevati navodila za uporabo proi-
zvajalca razkuzila. Predvsem je treba upostevati predpi-
sane koncentracije in ¢ase izpostavljenosti. Priporocamo
uporabo naslednjega: - Razkuzilo za instrumente ID 213
znamke Diirr Dental. Opis priporo¢enega postopka
razkuZevanja:
Opravite predpisano pred¢is¢enje in ro¢no ¢idcenje.
Razkuzevanje: Instrument polozimo v odcejalno po-
sodo. Posodo nato obesimo v razkuzevalno kopel z raz-
kuzilno raztopino.
Razkuzilo: ID 213 znambka Diirr Dental, koncentracija: 2 %
Cistilna orodja: Cistilna cetka Flexbrush, REF 605 254
Cas u¢inkovanja: 5 min
Naknadno spiranje: Spiranje 20 sekund z vodo (vsaj ka-
kovosti pitne vode).
Susenje: Susenje na sobni temperaturi.
Prepricajte se, da je razkuzilo zdruZljivo s pripomocki in
morebitnimi uporabljenimi ¢istilnimi sredstvi.
pH-vrednost razkuzila mora biti med 5,5 in 8,5. Ne upo-
rabljajte organskih topil (npr. alkoholi, etri, ketoni, ben-
cini;, oksidantov (npr. peroksidi), halogenov (klor, jod,
brom) ali aromati¢nih/halogeniranih ogljikovodikov.
Upostevajte morebitne temperaturne omejitve ob upo-
stevanju navodil proizvajalca razkuzila. Nato pripo-




mocke/sestavne dele spiramo z vodo (vsaj kakovost pitne
vode) najmanj 20 sekund. Pred nadaljnjo obdelavo na
pripomocku ne sme biti ve¢ nobenih ostankov in biti
morasuh.

Ce pripomocke/sestavne dele obdelujete ro¢no, jih lahko
posusite tako, da jih spihate s filtriranim stisnjenim zra-
kom brez olja v skladu s standardom DIN ISO 8573-1
(razred medicinske ¢istosti) ali na sobni temperaturi. Su-
Senje pri strojnem postopku obdelave mora potekati ne-
posredno v napravah z vro¢im zrakom. Temperatura pri
st € pr

ripomocek ne zal teva posebnega vzdrzevanja. Razsta-
vljene pripomocke/sestavne dele ponovno sestavite. Pred
posameznimi delovnimi koraki in po njih je treba vedno
opraviti vizualni pregled umazanosti, poskodb, obrabe
in deformacij. Poskodovanih ali korodiranih pripomo¢-
kov ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ce pripomocek/se-
stavni del nividno ¢ist, je treba ponoviti celoten posto-
pek obdelave ali pa pripomocek/sestavni del pravilno
odl med odpadke.

Pripomocek je treba zapakirati in zapecatiti v primerno
in standardizirano prozorno sterilno embalazo (sterili-
zacijske vrecke). Upostevajte navodila proizvajalcev ste-
rilizacijskih vreck in naprav za zapecatenje ter zahteve
veljavnih standardov. Pripomocke/sestavne dele, ki niso
sterilizirani v vreckah, je treba takoj uporab;
ST

Uporabljati je dovoljeno samo pre
kuumske avtoklave. Pri sterilizaciji ve¢ razli¢nih pripo-
mockov ali sestavnih delov poskrbite, da avtoklav ni pre-
oln in da se pripomocki/sestavni deli med seboj ne doti-
ajo. Uporab})jata se lahko naslednja sterilizacijsf(a cikla:
Parna sterilizacija: 121°C s ¢asom zadrzevanja 10 minut.
Za su$enje pripomockov/sestavnih delov je treba nasta-
viti cikel susenja v avtoklavu. Upostevajte navodila proi-
zvajalca avtokl:
!

Da bi pripomocki ohranili sterilnost, jih je potrebno vse
do uporabe hranitiv standardiziranih sterilizacijskih
vreckah na suhem, ¢istem kraju. Ce je sterilna embalaza
poskodovana, je treba pripomocke pred uporabo po-

no n po

Oznacite sterilizirane pripomocke v skladu z zakonskimi
in nacionalnimi predpisi. Priporo¢eni rok shranjevanja
sterilnih medicinskih pripomockov je opisan v stan-
dardu DIN 58953-8 in je odvisen od zunanjih dejavnikov
in vplivov med shranjevanjem, prevozom in rokovanjem.
Uporabnik mora v okviru svojega sistema vodenja kako-
vosti zagotoviti, da se ne prekoracijo predpisani cikli ob-
delave (glej poglavje Omejitve pri obdelavi). O vsakem
resnem incidentu v zvezis pripomoc¢kom je treba nemu-
doma obvestiti proizvajalca in pristojni organ v vasi
drzavi ¢lanici. Za odstranjevanje pripomockov obstajajo
razli¢na regionalna priporo¢ila in predpisi. O trenutno
veljavnih predpisih v vasi regiji se pozanimajte pri pri-
stojnem podjetju za ravnanje z odpadki.

i



49)203/99269-0 Faks.: (+49) 203/299283
E-posta: info@hagerwerken.de

Proizvajalec medicinskih pripomockov je zgoraj nave-
dena navodila potrdil kot primerna za pripravo medi-
cinskega pripomo¢ka na ponovno uporabo. Obdelovalec
je odgovoren zagotoviti, da dejanska obdelava pripo-
mocka z opremo, materialom in osebjem, ki se uporab-
lja v obdelovalnem obratu, doseze Zeleni rezultat. Za to
so potrebi preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko
spremljanje procesa.

FIN
Valmisteluohjeet standardin
ENISO 17664:2021 mukaan

Tuote: Mirahold

605 450 605 451

Valmistaja: HAGER & WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstrafe 1,47269 Duisburg, Saksa

sinfioitava ja steriloitav: valmisteluohjei-

Varoitusohjeita: Huomio! Tuote on puhdistettava, de-
ZE ids jei

den mukaan ennen ensikiytt6d ja jokaisen tg
seuraavan kayton jilkeen.Pelkki desinfiointi ei riitd. Pe-
rusteellinen puhdistus ja desinfiointi ovat perusedelly-
tyksié kunnolliselle desinfioinnille. Valmistelu pitaisi
suorittaa mahdollisimman pian kayton jalkeen, viimeis-
tddn kuitenkin 2 tunnin sisalld kiyton paattymisesta.
Tuotetta ei saa valmisteluprosessin aikana altistaa tar-
peettomalle markyydelle tai kosteudelle. Hi ioi li
siiksi maassasi voimassa olevat, lakisaitei
seki klinikan tai sairaalan hygieniamé
tukset valmistelun yhteydessi: Usein toistuva valmis-
telu vaikuttaa vain vahaisessi in tdhdn tuotteeseen.
Tuotteen kayttoikd maaraytyy padasiassa kulumisen ja
Kkiyton aikaisen vaurioitumisen mukaan. Epéselvissi ta-
pauksissa tuotteet pitiisi vaihtaa ajoissa uusiin. Tuotteen
Kkiyton jatkamisesta vastaa ainoastaan tuotteen kayttaja.
Valmistaja ei vastaa tuotteen toiminnasta, tehosta ja
turvallisuudesta, jos sitd kiytetién liian usein. Henkilo-
suojaimet: Tyosuojasyistd sekd infektioiden/risti-infek-
tioiden vilttamiseksi ?(’ol(o valmistelumenettelyn aikana
on kiytettivi soveltuvia henkildsuojaimia (suojavaate-
tusta, suojakisineiti, suojalaseja ja nend-suumaskia).

OHJEET:

ta kdyttopaikassa lika

toliinalla/paperipyyhkeelld. Huuhtele tuote vedella K/a»
hintédn juomavesilaatuisella) viimeistién 2 tunnin ku-
luttua tuotteen kiytosti. Jadnteiden tai lian kuivumista
tuotteeseen on viltettiva. Ald kiyta kayttopaikassa suo-
ritettavan ensikisittelyn yhteydessa aldehydi- tai alko-
holipitoisia aineita, koska tillaiset saattavat johtaa pro-
teiinin kiinnittymiseen.

Pura tuote yksittaisiin osiin. Silmaméérainen tarkastus



vaurioiden ja kulumisen varalta.

PUHDISTUS & DESINFIOINTI: KONEELLINEN
(SUOSITUS) _ . .
Vain standardin EN ISO 15883 mukaan moitteettomasti
huollettujen, tarkastettujen, kalibroitujen ja hyviksytty-
jen, voimassa olevalla tarkastusmerkll{ (CE-merkki)

merkittyjen puhdistus- ja desinfiointilaitteiden kiytto
on sallittua. Varmista, ettei puhdistuslaitetta koneelli
sen puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessi téytet

litan téyteen eri tuotteita ja etteivit tuotteet/yksittiiset
osat kosketa toisiinsa. Suosittelemme suorittamaan
puhdistus- ja desinfiointijakson laitteen ja puhdistusai-
neen/desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden
mukaan. Varmista, ettd puhdistusaine on yhteensopiva
tuotteiden ja mahdollisesti kiiytettyjen desinfiointiainei-
den kanssa. Puhdistus- ja desinfiointiaineen pH-arvon
pitdisi olla 5,5 — 8,5. Ala kiyti orgaanisia liuotteita (esim.
alkoholi, eetteri, ketoni, bensiini), hapetusaineita (esim.
peroksidi), halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaat-
tisia/halogenoituja hiilivetyja. Suositeltuja aineita ovat: -
Dr. Weigert, neodisher MA/- Dr. Weigert, neodisher Z.
Laitteen valmistajan ja puhdistus- ja desinfiointiaineen
valmistajan antamia ohjeita on noudatettava tarkasti.
Erityisesti on huomioitava kiytettavit pitoisuudet ja vai-
kutusa] at.

puhdistusp kuv:

Esipuhdistus: esipuhdistus on suorltettava tuotteen ol-
lessa upotettuna veteen (vihintédn juomavesilaatuisessa
vedessd) ilman lisépuhdistusaineita puhdistusharjan
avulla, jotta tuotteet/yksittiiset osat puhdistuvat riitta-
visti proteiinin kiinnittymitté ja jotta ymparist6 voi-
daan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaa-
tiolta. Puhdistuksen kesto riippuu tuotteen/yksittaisen
osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vihintdin
1 minuutti.

Puhdistustydkalut esipuhdistukseen: Flexbrush-puh-
distusharja, REF 605 254

Puhdistus- ja desinfiointilaitetta koskevia tietoja: tyyppi:
Miele G7881

Suositellun puhdistuksen ja desinfioinnin kuvaus:
Puhdistusohjelma: VarioTD

Puhdistuslﬁmpﬁtila: 50,1-56,1°C

Pitoaika: 10:32 min

Desinfiointilimpétila: 65,2 - 94,3°C

Pitoaika: 9:55 min

Huuhtelutekniikka: raikasvesijarjestelmi/suoloista puh-
distettu vesi

Puhdistusaine: Dr. Weigert, neodisher MA, annostelu:
30g(3g/l)

Neutralointiaine: Dr. Weigert, neodisher Z, annostelu:
1-2ml/l

Veden on oltava juomavesilaatuista. Tuote on huuhdel-
tava koneellisesti ja kuivattava. Koneellisen puhdistuk-
sen enimmidislampatila, jota ei saa ylittéd, on 60°C. Na-




kyvit epdpuhtaudet on poistettava kokonaan. Jos puh-
distuksen ja desinfioinnin jilkeen likaa on vield
nikyvissd, puhdistus ja desinfiointi on suoritettava uu-
delleen. Tuotteen on oltava ennen valmistelun jatka-
mista télsinguhdasjg kuiva.

Manuaalmen uhdlstus on suoritettava tuotteen ollessa
upotettuna veteen (vihintdan )uomavesllaatulsessa ve-
dessi) ilmoitettuja puhdistusaineita kiyttaen harjan
avulla, jotta tuotteet/yksittiiset osat puhdistuvat riitta-
visti proteiinin kiinnittymitti ja jotta ymparisté voi-
daan turvata roiskeveden aiheuttamalta kontaminaa-
tiolta. Puhdistuksen kesto riippuu tuotteen/yksittiisen
osan likaantumisasteesta, mutta sen on oltava vihintdin
i eita/yksittdisid osia on huuh-
ihi juomavesilaatuisella) vihin-
téén 20 sekunnin ajan. Suositellun puhdistusprosessin
kuvaus:
Esipuhdistus: poista pintalika kertakéyttopyyhkeelld
Puhdistus: laita instrumentti sihtiastiaan. Ripusta sih-
tiastia puhdistusliuotetta sisiltiviin puhdistuskylpyyn,
poista lika puhdistusharjan avulla.
Puhdistusaine: ID 213, Diirr Dental -yhtid, pitoisuus: 2 %
Puhdistustydkalut: Flexbrush-puhdistusharja, REF 605 254
Jalkihuuhtelu: huuhtele 20 sekunnin ajan vedelld (vihin-
téén juomavesilaatuisella)
Kuivaus: kuivaa huoneenlampétilassa
Manuaalisen puhdistuksen enimmaislampétila on 45°C.
Nikyvit epapuhtaudet on poistettava kokonaan. Jos
puhglstuksen jilkeen likaa on vield nikyvissa, puhdistus
on suoritettava uudelleen.

Kiyta manuaaliseen desinfiointiin ainoastaan hyviksyt-
tyja desinfiointiaineita, joiden vaikutus on testattu (CE-
merkki, VAH-/DGHM-luetteloitu). Laita tuotteet/yksit-
téiset osat desinfiointiaineen valmistajan antamien oh-
jeiden mukaisesti vastaavaan desinfiointikylpyyn.

Varmista, ettéd tuotteet on riittévisti upotettu j Ja etteivit
ne kosketa toisiaan. Desinfiointiaineen valmistajan an-
tamia ohjeita on noudatettava tarkasti. Erityisesti on
huomioitava kiytettéivit pitoisuudet ja vaikutusajat.
Suositeltuja aineita ovat: - Diirr Dental ID 213, instru-
menttien desinfiointiaine
itellun desinfiointi in kuvaus:
asianmukaiset puhdistusvalmistelut ja manuaalinen
puhdistus
Desinfiointi: laita instrumentti sihtiastiaan Ripusta sih-
tiastia desinfiointiliuotetta sisaltdvaan desinfiointikyl-

pyyn
D)g;inﬁointlal : 1D 213, Diirr Dental -yhti6, pitoisuus: 2 %
Puhdistustyokalu: Flexbrush-puhdistusharja, REF 605 254
Vaikutusaika: 5 min.

]élkihuuhtelu. huuhtele 20 sekunnin ajan vedelld (vihin-
téén juomavesilaatuisella)

Kuivaus: kuivaa huoneenldmpétilassa

Varmista, etté desinfiointiaine on yhteensoplva tuottei-
den jamahdollisesti kiytettyjen puhdistt

kanssa. Desinfiointiaineen pH-arvon pitiisi olla 5,5 —
8,5. Ali kiytd orgaanisia liuotteita (esim. alkoholi, e
teri, ketoni, bensiini), hapetusaineita (esim. peroksit




halogeeneja (kloori, jodi, bromi) tai aromaattisia/haloge-
noituja hiilivetyja. Huomioi mahdolliset limpdrajoituk-
set desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden
mukaan. Lopuksi tuotteita/yksittiisid osia on huuhdel-
tava vedelld (vihintdén juomavesilaatuisella) vihintdan
20 sekunnin ajan. Tuotteen on oltava ennen valmistelun

set osat voidaan kuivata suodatetulla, ol]yttomal ai-
neilmalla standardin DIN ISO 8573-1 mukaan (ldikin-
néllinen puhtausluokka) tai huoneenlimpétilassa. Ko-
neellisen valmistusprosessin jilkeen tuote pitiisi kuivata
kuumaa ilmaa puhaltavan laitteen avulla valittémasti.
Koneellisen kuivauksen enimmiisldmpgtila on 100°C,

Tuote ei aseta mitaan huoltamista koskevia erikoisvaati-
muksia. Kokoa purettu tuote/yksittiiset osat jilleen yh-
teen. Ennen yksittiisia tyo alzella janiiden jalkeen tuote
on tarkastettava silmamddriisesti fikaisuuden, vaurioi-
den, kulumisen ja vadntymisen varalta. Vaurioituneita
tai syOpyneitd tuotteita ei saa kiyttdd. Jos tuote/yksittai-
nen osa ei ole puhdas, koko valmisteluprosessi on tois-
tettava tai tuote/yksittdinen osa havitettava asianmukai-
sestl

Tuote on pal(attava{’a suljettava standardien mukaiseen

ldpinakyviin steriilipakkaukseen (sterilointipussi).
Noudata sterilointipussin ja sulkemiskoneen valmista-
jan antamia ohjeita sekd voimassa olevia m:
tuotteita/yksit osia ei ole steriloitu pusseihin, ne on
i s

Tuotteet saa steriloida vain hyviksytyilld hoyry-alipai-
neautoklaaveilla. Varmista, ettei autoklaavia steriloinnin
aikana téytet liian tiyteen eri tuotteita/yksittiisid osia
jaetteivit tuotteet/yksittiiset osat kosketa toisiinsa. Seu-
raavat sterilointijaksot voidaan suorittaa:
Hoyrysterilointi, 121°C, pitoaika 10 minuuttia, tai hoy-
rysterilointi. Tuotteiden/yksittéisten osien kuivausta
varten autoklaavin kuivausjakso on sdddettévi. Noudata
autoklaavin valmistajan antamia ki

VARASTOINTI

Ster nyl seksi tuotteet on niiden

saakka siilytettdvi standardien mukaisissa sterllomtl—

pusseissa kuivassa ja puhtaassa paikassa. Jos steriilipak-

kaus on vaurioitunut, tuote on valmisteltava uudelleen
Kiytté

)
ten maaraysten mukaan. Suositeltu steriloitujen, lddkin-
nillisten laitteiden varastointiaika on kuvattu standar-
dissa DIN 58953-8, ja se riippuu ulkoisista vaikutuksista
sekd varastointi-, kuljetus- ja kisittelyolosuhteista. Kayt-
téjan on laitoksen laadunvarmistusjarjestelman mukai-
sesti huolehdittava siitd, ettei mahdollisesti ilmoitettuja
valmistelujaksoja (katso rajoitukset valmistelun yhtey-
dessa) yliteti. Kaikista tuotteen yhteydessi ilmaantu-
neista vakavista tapahtumista on vélittémasti ilmoitet-
tava valmistajalle ja vastaavalle kdyttémaan viranomai-



selle. Tuotteen havittamistd koskevat alueelllsestl eri
it

Vi TAJ

Puh.: (+49) 203/99269-0 Faksi: (+49) 203/299283
S-posti: info@hagerwerken.de

Ladkinnillisen laitteen valmistaja on vahvistanut ylla
kuvatut ohjeet sopiviksi laakinnallisen tuotteen valmis-
teluun sen uudelleen kiyttod varten. Valmistelijalla on
vastuu, etti suoritetuilla valmistelutéilld ja naihin kiyte-
tyilld varusteilla ja materiaaleilla sekd asianmukaista
henkilékuntaa kdyttamalld saavutetaan halutut tulok-
set. Tdmi edellyttad vahvistusta ja/tai menettelyn rutii-
nivalvontaa ja validointia.

GR

Odnyiec eneepyaociag copPpova pe to
npotuvmo EN ISO 17664:2021

IIpoiov: Mirahold

[REF] 605 450 [REF] 605 451

Karaokevaotrs: HAGER& WERKEN GmbH & Co.KG,
Ackerstraﬁe 1, 47269 Ntoviopmovpyk, Feppavia

Bapiotei, va amolvpavBei kat v amootelpwBei

TPV TV TTPATN XPrion Kabog Kat peTd artd Kébe
£ETOHEVT XPTioT) COHP@VA [ TIG TTapovoeg odnyiec. H
QmOAVpAvVEN Ao povn TG Sev eivat apketr). O oxoha-
OTIKOG KaBAPIoPOG KAt 1) ATMONOHAVGT) AITOTENODY oT)pa-
VTIKEG TTPOUTIOBETELG Y1 ATTOTEAETPATIKI) ATOCTEIPWOT).
H ene€epyaoia mpérmet va \aPet Xbpa 10 GuvTopoTEPO
Suvartd, 1o apy6tepo 2 wpeg peta Ty xprion. Tpéme va
anoq)su)é i 1) dokortn €kBea) TO TIPOIOVTOG T LYpaATia
Katd T SidpKeta TG enefepyaaiag. Iapakalovpe va
AéBete vIOYN TIG VOpIKEG SATAEELS TIOL LoXDOLY OTHV
XOPpa oag Kat TG SIatdEels vyLevig To 1aTpeion 1) Tou
voookopeiov. ITepropiopoi kata tnv enefepyacio: H
ouyvi enavene€epyaoia £xet pkpr enidpaon oe autd To
1poiov. To TéNog TG StdpKelag {wng Tou TPOIdVTOG Ka-
Bopiletar kupie ané v pBopd 1) Ty (N péow e
Xprong. Ze mepintwon apiBoliag Ta mpoiovra mpéret
Vo m]glvouol)vrm Ko veavTikaBiotavtar éykapa. H
andpaon TG emavalapPavopevns Xpriong amoteei
QATOKAEITTIKT) €UV TOL XPrjoT). X€ TEPITTWOT GLXVIG
XPNOUHOTIOINGTG O KATACKEVAGTHG SEV £YYLATAL TNV AL~
TOUPYIKOTNTA, ATTOS00T) Kt AGPANELX TOU TTPOIOVTOG.
Tpoowmikog e§onAiopnds npostaciag: [a Aoyoug
ETTAYYENHATIKIG TIPOCTAGIAG KO YL TNV ENAIGTOTTO-
10N AoPGOEEHV/SIATTAVPOVHEVOVY NOIHOEEDY TIPETTEL VO
Xpnotpomoteitat o kKatdAANAog e§omAIoHOG TIpoTTaGiag
(TPOCTATELTIKA PODXA, TIPOCTATEVTIKA YAVTLA, TIPOOTAL-
TEVTIKA YOO LA KA TTPOOTAGIA HOTNG-0TOHATOG) Kb
O\ T Sidprera TG enegepyaciag.

OAHIIES:

?031601(0“105 pocox! To tpoidv mpérel va Ka-

}\<palpscrs GTOV TOTIO XPHIONG PP@HIKA OTPEia GTNV ML~
PAveta pe avi piag xprjons/xaprometoéta. EemAivete
TATIPOIOVTA {E VEPD X(gou)\axldmv TOLOTNTAG TIOGIHOV



vePOL) TO APYOTEPO 2 Gpeg petd v xpon. [pénetva
anogevxBei n tapapov katadoinwy f akabapoihv
OTOL0LONTIOTE £idOVG 6TO TPOidV. Kad T apxkn eme-
Eepyaoia oTov T6TI0 XprioTG Vet NV XpotpoTOLEiTe 0-
oleg oL TtepLEouy aASebOEC 1} aAKOOM, eTteldr) avTég
pnoget va oﬁquﬂouv [ cmesponomm TIPOTEVOY.

Anoouvupuo)\oynme 0 TIPOIOV oe usuovw HEVA TG
Emfewpriote ontika yio tuxov {npuég 1j pBopéc.

KAGAPIZMOZ & ATTOAYMANZH: MHXANIKA
(EYNIZTATAD
Ertpénetai Xpiion 000 Td GOVTNpNHEVNG, ENEYHEVIG,
BabpovounpevNG Kat eYKEKPIHEVNG TLOKELTG KaBapl-
GOV KAt ATIOAVHAVOTG GV pe To TipoTuTto EN ISO
15883 pie éykvpo orjpa eAéyxov (onpa CE). BefaiwBeite
OTLKATA TOV pNXaviKO KaBapiopd Kat amoAvpaven Te-
PIOGOTEPWV TIPOIOVTWV/HEHOVOHEVWY TUNHATOV SEV
TIPETIEL VAL UTIEPPOPTOVETAL I) GUCKELT) KAl OTLTA TIPOIO:
VTO/HEHOVOUEVA THIRATA SV EpXOVTaL O EMTAI) HETAD
TOUG. ZUVIOTATAL VO EKTENEITE TOV KUKAO KaBaptopton kat
QATTOADHAVOTIG COUPOVA HIE TIG TIPOSIY pAPES TOU KATA-
OKET TIG GUOKEVIG KO TOL KATACKELATTH TOU Karbapt-
aTIKoU 1 anoAvpavTikov. BeBauwbeite 611 1o kabapt-
OTIKO Elval GLUPATO HE TATIPOIOVTA KA TUXOV HETK ATTO-
Nopavang. To pH tov amoAvpavTikod kat KabapioTikod
npsnalvu Kupawaml petagv 5,5 kat 8,5. Mnv x| nolo-
TIOLEITE OpyaVIKOUG SIONUTEG (TT.X. AAKOONEG, ABEPEG, Ke-
TOVEG, Peviive), 0§eidwTikovg mapdyovTeg (X, uTepo-
Eeidia), ahoyova (hwpuo, 1H31o, Bpopo) i apepatikovs/
AAOYOVOUEVOUG LOPOYOVAVOPAKES. ZuVIoTATAL N XPHOT)
pe: - Apa Weigert, neodisher MA/- Apa Weigert,
neodisher Z. ITpérnet va tnpouvtat akpipég ot odnyieg
XPTIO1G TOL KATAOKEVAGTI] TG GUGKEDTG KAt TOL KATA-
akevaoTr Tov KabaploTikod kat amoAvpavTikod. Eidiko-
TEPATIPETIEL VX TNPOLVTAL OL GUYKEVTPWOELG Katl 0L Xpo-
vol §pdang mov Xgnmponmouvrm Tleptypagi TnG ou-
VICTOUEVNG Sradikaciag KaBapiopo
TTpokaBapiops TIPOKABAPIGHOGC TIPETTEL VO TIPOLY Hat-
TomoleiTon 0 AOLTPO VEPOU (TOLAAXITTOV TTOIOTN TG TTO-
GO VEPOL) XWPIG TIEPATEP® TTPOGOETA KABAPITHOU pe
BovpToa KABAPIGHOU KETw a0 TV ETUPAVELX TOV VE-
POD, £TCL OOTE VO ETUTLY XAVETAL ETAPKIG KABAPIOHOG
TOV TTPOIOVTWV/EEXPTNHATGV, artopevyovTag oTabepo-
TI0INOT MPWTEIVEGY, Kl v TposTaTeveTa T0 epIPAANov
a6 povven pe vepo. H Sidpketa ipémet va e€aptaran
ard To Babo Aepopartog Tou mpoiovrog/e§aptrparos,
A& va pnv vTtepBaivel To Eva AeTTo.

i)ya)\aux Kkabapiopoo yia tov tpokadapiopos:

brush Bovptoa kabapiopov, REF 605 254

AETTOpEPELEG GXETIKA [E TNV GUOKELT) KABAPITHOD Ko
armo\vpvaong: Turog: Miele G7881
Tleprypadn Tov GLVIGTOPEVOL KABAPIGPOD KAt ATT0-
Advpavong:
Tpoypappa kabapiopov: VarioTD




Oeppokpaoia kabapiopov: 50,1 - 56,1°C
Aapkela: 10:32 min
Oeppiokpacia arodbpavorng: 65,2 —94,3°C
Aapketa: 09:55 min
Texvin n)\ucnc ZOOTNHA PPETKOL VEPOU/TA PO oot~
AaTwpévo vepo
KaBapiotrg: Ap. Weigert, neodisher MA, Aocoloyia:
30g(3g/L)
OUSErEponolqrqq Ap. Weigert, neodisher Z, Aoco)o-
yia: 1-2ml/L
H oidtnta vepoo mpéret va Bpicketan o€ eminedo noot-
1oL vepoL. Oa TIpETTEL vaX YIVETO HNXAVIKO TIMDGIHO KAt
otéyvepa. O pnxavikog kaBaptopog Sev ipémet vo
vepPei tnv Beppokpacioa tewv 60°C. Ipénet va AngOei
HEPIUVA £TOL OOTE VO ATTOHAKPUVOODV TN G 0paTéG
Bpwpiéc. Ze mepintoon mov sgaxo)\oueobv VoL LITEPXOLY
opatés Ppopué petd t Sadikacia kaBapiopod kat
QATMOADHAVOTG, TOTE AUTEG TIPETEL Var eavanpBouv. To
TIPOIOV TIPETEL Vet efvar amaA\aty péVo autd LTTOAEippaTa
KQLGTEYVO TIPWV TNV TIEPAITEP® eMeepyaoia.
LY
O xetpokivnrog kaBapiopog mpéret va npaypmonowlwl
GE AOLTPO VEPOL (wugaxlmov TOLOTNTAG TTOGIHOU Ve-
pov) pe o akOAovBa péoa KaBaplopov pe Bovpton Ka-
BapLopol KET® ATTO TNV EMPEVELA TOL VEPOU, ETOL WOTE
VO ETUTLY XAVETAL ETAPKTG KaBaAPIGHOG TV TTPOidVTWV/
e€apTpdTwy, anoevyovtag otabeponoinor mpwrei-
VOV, KAl VA TIPOOTATEVETAL TO TIEPIBAANOY aTto péAuvon
KE vepo. H Sidprera pénet va e€aptérar amd To fabud
EPWUATOG TOL TIPOIGVTOG/EEAPTHHATOG, AANG Ver i
vmepPaivel To éva \ernTo, AKO)\OU%(:)C TA TTPOIOVTA/E rétxp-
Tpata pénet va EemABouy e vepo (TOUAGKITTOV TTOLO-
TNTAG OGOV VEPOL) yla TOUAGIoTOV 20 SevTepOlemnTa.
Ieprypagn tng cvvict@pevns dradikaciog kabapi-
opov: [TpokaBaplopds: Apaipéote empavelakés Bpw-
LG pe ravi piag Xpriong
KabBapiopog: Tomobetnote 1o fyavo 070 Sioko TIAY-
patog. TortobBetroTe 10 Sioko mMALypaTOG 08 AoUTPO Ka-
Bapiopoo pe kaBaptoTikd SteAvpa Kat apaIPECTE TIG
Bpwpiég pe Povproeg kabapiopon.
KaBapiotio peco: ID 213, etapeia Diirr Dental cuyké-
VIpwon: 2%
Epyaleia kabapiopov: Flexbrush Bovproa kabapiopon,
REF 605 254

TMOveTe 20 SevTepOAenTa e vepo (TOLNGXI-
GOV TIOIOTITAG TIOGIHOU VEPOD)

Zréyvopa: Xtéyvoua oe feppokpacia dwpariov

O xetpokivnrog kabapiopog Sev mpémet va vmepPaiver
v Beppoxpacia tev45°C. Tpémet va AngOei pépipva
£TOLOOTE VA AMOpAKPLVOOLY A PG 0PATEG PPLiLLEG.
Ze mepintoon nov e§akolovboby va vrapyovy oparég
Bpmplsc peté T Sadikaoia Kaetxpmpoﬁ, ToTE 0 KaBarpt-

Tta TNV XeLPOKIVN TN AITONDHAVGT) XPNOIHOTIOLEIGTE HOVO
EYKEKPIPUEVA ATTONVHAVTIKK HECA HE EEYUEVT ATTOTENE-
opatikotTa (ofpa CE, VAH/DGHM). TomoBetrote T
TIPOIOVTA/PEHOVWHEVA THARATA 08 KATEAAN A aTtoNL-
HAVTIKE AOUTPA GOUPWVA LIE TIG TIPOSIXYPAPES TOU Ka-
TAOKELAGTI) TOL ATOAVHAVTIKOV pécov. BePouwBeite 6Tt
T TIPOIOVTA KAADTITOVTQL ETTAPKAG KOt SEV AKOUHTIOVY



70 £va 10 dANo. O1odnyieg Xpriong TOL KATACKELATTH
TOU AITOAVHAVTIKOV TIPETTEL VA TNPOVVTa akptP&G. Eidi-
KOTEPQ TIPETIEL VXX TIPOVVTAL Ol GLYKEVTPOTELG KL OL
Xpovot 8paong. Zuviotatat n xprion pe:-Diirr Dental ID
213 amolvpavon opydvav. Ileptypadn Tng cuvicTope-
6 Siadikaciag amodvpaveng: ITpayparomnoinon ta-
KTIKIG TIPOETOIHAGIAG KaBapIopow Kat XelpokivTou Ka-
Bapiopon
Ao\ pavm& TomoBeTroTe T0 Opyavo 670 Sioko TAEY-
patog. TorrobetrioTe T0 Sioko T[)\EY[J(ITOC o€ \ovTpo
ATONOPAVOTG e OTTOADHAVTIKO Sidhpar.
Ano)\uu(xvnko péoo: ID 213, etatpeia Diirr Dental ov-
YKEVTPWOT: 2
Epyaeia Kaﬂo{pmuou Flexbrush Bovproa kabapiopov,
REF 605 254
Aidpreta Spdong: 5 Aentd
Eémhopa: Zemhovete 20 SevtepOhenTa pe vepo (TOLAGXL-
GTOV TOIOTHTAG TIOGLHOV VEPOD)
Zréyvepo: ):rsyvmpo( oe Ssppoxptxo‘m Swpatiov
BeBaiwbeite 6T1 10 armoALHAVTIKG givo GUPPATO e Tar
TIPOTOVTA Katt TUXOV péaa kabapiapov. To pH tov artohv-
HavTIKOV TTPETEL VO KUHC((VETQ[;:STO(EU 5,5ka18,5. Mnv
XPTOtpoTOLEiTE OpYaVIKOUG SAOTEG (TT.X. ANKOONEG, att-
Bepeg, ketoveg, Beviivec), o§eldwTikovg TapayovTeg (.
vrtepoEeidia), ahoyova (YAwplo, 1odto, Bpoio) i apwpa-
TikovG/a\oyovwpEvoug udpoyovavOpakes. AdBete
VITOYN TUXOV BePKODG TIEPLOPLTHOUG e Bdon Tig TIAN-
POPOPIES TIOL TIAPEXOVTAL ATIO TOV KATAGKEVAT T TOU
amolvpayvTikov. Xt cuvéxeta Eemhlvere Ta mpotévTa/
HEHOVOUEVA TUIHATA HE VEPO (tovhdxioTOV OO T TOG
m60110L vepoD) Yia ToukdixiaTov 20 Sevtepoienta. To
TIPOIOV mpémel Vo elvat anma\\aypévo arté vIoeippaTa
£x Y IT €pQ Xp1OT R

Edv €nefepyaoTEiTe Ta MPOIGVTA XEPOKIVNTA, AUTE pto-
POV VAL GTEY VOOOLY HEGW EPPUOTIONG PINTPAPITHEVOD,
TIETUETUEVOL AEPX X0PIG KDL COPPVA LE TO TIPOTLITO
DINISO 8573-1 (katnyopia atpikrs kabapoTag) 1) e
Oeppoxpacia Swpariov.

To oTéyvepa pe pnxavikr Stadikacia mpémel vahdBet
Xopaanevbeiag péow TV ouokevdv e LeaTd aépa. Te
TEITTWOT PNXaviKoD oTEY VepaToG ) Beppokpasia Sev
mpéreLva vnepBei tovg 100°C

X
To TipoidV Sev Xl EIBIKEG ATAITHTELG CLVTH PTG, Zuv-
SéoTe Eavd T amoouvappoloynpéva mpoiovta/e€aptr-
parat. TTpémet va parypaToTotefTau v To onrTik emble-
@pnon Y Aepopévatuipara, nuiég, pBopéc i mapa-
HOPPWOELG TIPLY KAl HETA T LEHOVOUEVA PripaTa
epyaoiac. Ta kateotpappéva ) Stafpwpévampoiovra
dev mpémel va yprjotponolotvTat §avé. Av To mpoiéy Sev
givat opatd Ko()gixpo, mpémel va enavaAnOei oAokAnpn n
Sradikaoia eneepyaciog 1o poidv/e: go{ PTNHA VO
omopplq) €i.

To nponov TIPETTEL VX GUOKEVATETAL Katt va opparyileTan oe
KATEAANAN KL TUTTOTTOMEVT S avI) ATIOCTEIPWUEVT
ouokevacia (Soxeio amooTteipwong). Tnpeite Tig 0nyieg
TOV KATACKELAOTOV TRV SOXEIWY Amo0TEipwOTG KAl TOV
GUOKELGOY TPPAYLOTG KABAOG KAt TIG TPEXOVGES KAVOVI-



oTikéG anautroets. Ipoidvta/e§aptipata tov Sev Exovy
Ol TpémeL va prow bvTan &

Mmopovy va xpnotporoinBoiy uévo eXeypéve auTs
KAELOTO ATHOV-KEVOD. Bsammesire OTLOTAY ATIOOTEP®-
VOVTQAL TEEPICOOTEPA TTPOIOVTA/EEAPTHHATA, TO AVTOKAEL-
07O Jev Eivat LTTEPTTANPWHEVO Kat OTL TaL TIPOIOVTar/e§ap-
Tpata dev épxovral og entagn petagd Tovg. Mopouvy
VO EKTEAETTODV 01 aKOAOLBOL KUKAOL ATTOO TEIPWOTG:
Amooteipwon atpov: 121°C, Sidpketa 10 Aentd. [ato
OTEYVOHA TRV TIPOIOVTOV/e§apTNATOV TTPETTEl va pub-
HLOTE{ 0 KOKAOG OTEY VWHATOG TV AUTOKAEITT®V. AKO-
AoB1oTE TIg 08NY{EG XPIIONG TOU KATATKEVATTH.
@

Tia T Slarpnom TG oTElOTNTAG Ta TPOIdV T TTpETIEL
VA PUAAOCOVTAL LEXPLTY XPIOT) TOUG GE TUTIOTIOUEVA
Soxeia amoateipwong oe Enpo, kabapd pépoc. e nepi-
TTTQOT TIOV 01 CVOKEVATTEG é(ouv vTooTel (Npud, TOTE Tt
npoiovtampénet va vopAndoby ex véou oe Sladikacia

enefepyaoiag My TV XpRON.
TNPOXOETEZ [IAHPO®OPIEX

No emonpavete Ta amooTEIPOUEVA TIPOIOVTX COUPOVA
HE TOUG VORIKODG Kot eBVIKOUG Kavovipots. H ouviate-
Hevn 1epioSog PUAAENG Y10t ATIOOTELPOUEVE LATPIKE
TIpoioVTA TTEPLypddeTal 6o PO TUTTO DIN 58953-8 Katt
£8apTATOL AT EEWTEPIKEG ETUSPAOELG KAt CLVORKES PO-
Aa€ng, petagopds kat xpriong. O xpoTng mpémet va Sta-
opaioet oTa QIO TOL GLOTHRATOG SlaXelpLong TTOLO-
mrag, 611 8¢ yivetat viépBaon TUXOV Sedopévav KUKAGY
emnele Syam’ac (BAéme IMeplopiopog katd v emegepya-
oia). O\a Ta coPapd mepioTatia mov oxetilovral pe 1o

TIPOIOV TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL KUETA GTOV KATAOKEV Q-
O Kat THY appodiac unpeaia Tov kparovg-péloug. It
TNV ATIORAKPUVOT) TGV TIPOIGVTV LTIAPXOLY TOTIKA Stat-
gOPSTlKéC OUOTAOELG KAt Kavoviopol. Potrote Ty appé-
L0 ETALPE ATTOUAKPLVOTIG anopplppmwv OXETIKA HE

Tr])\ 49) 203/99269 -0 Dat: (+49) 203/299283
E-mail: info@hagerwerken.de

Ounapaméve 0dnyieg éxouv agiodoyndei wg katdA\n-
&G aTI6 TOV KATAOKEVAGTH LATPIKOV TPOIOVT®V yia TV
TPOETOLUAOIA LATPIKOD TTPOIOVTOG Y1 Emavaypratjto-
noln}c\xn O enegepyaotiig eivat vtevBuvog yia va Sta-
GGaAICEL OTL N EMAVETEEEPYATIA TIOV
npaypmonomeqxa 1€ TOV XPNOHOTOIOpEVO e€OTAL-
G, Ta LAIKE KAL TO TIPOOWTIIKO emiTuyxdvel To embu-
UNTo amotéleopa. Avtéd amarttei emakiiBevon i/kat
£MKVPWOT KABOG Kot TAKTIKN TTapakoAovBnon tng Si-
adikaoiag.



Mirahold Normal REF 605 450
Mirahold Bambino  REF 605 451

4% CEmm
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