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Aufbereitungsanweisungen nach
EN ISO 17664:2017
Produkt:	 Mirasuc Adapter	 Medizinprodukt

	 254 133

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

Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie 
nach jedem weiteren Gebrauch gemäß dieser Aufbereitungsanlei-
tung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfek-
tion alleine ist nicht ausreichend. Eine gründliche Reinigung und 
Desinfektion sind wesentliche Voraussetzungen für die wirksame 
Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellstmöglich, spätestens 

jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermieden wer-
den das Produkt während dem Aufbereitungsprozess unnötig Nässe oder Feuchte 
auszusetzen. Bitte beachten Sie zusätzlich die in Ihrem Land gültigen Rechtsvor-
schriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

Begrenzungen bei der Aufbereitung: Häufiges Wiederaufbereiten hat nur ge-
ringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des Produktes 
wird hauptsächlich von Verschleiß und Beschädigung durch Gebrauch bestimmt. 
Im Zweifel sollten die Produkte immer frühzeitig aussortiert und ersetzt werden. 
Die Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in alleiniger Verantwortung 
bei dem Anwender. Bei zu häufigem Einsatz übernimmt der Hersteller keine Ge-
währ für die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes.

Persönliche Schutzausrüstung: Aus Arbeitsschutzgründen sowie zur Minimie-
rung von Infektionen / Kreuzinfektionen ist eine geeignete persönliche Schutz-
ausrüstung (Schutzkleidung, Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund- 
Schutz) während des gesamten Aufbereitungsverfahrens zu verwenden.

Anweisungen:

Erstbehandlung am Gebrauchsort

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflächenverschmutzungen mit einem 
Einmaltuch/Papiertuch. Spülen Sie die Produkte mit Wasser (mindestens Trink-
wasserqualität) spätestens 2 Stunden nach der Anwendung. Es muss vermieden 
werden, dass Rückstände oder Verunreinigungen jedweder Art auf dem Produkt 



antrocknen. Bitte verwenden Sie bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine 
aldeyhdhaltigen oder alkoholhaltigen Mittel, da diese zu einer Proteinfixierung 
führen können.

Vorbereitung vor der Reinigung

Produkt, sofern möglich, in Einzelteile zerlegen. Sichtprüfung auf Beschädigung 
und Verschleiß.

Reinigung & Desinfektion: maschinell (empfohlen)

Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, geprüftes, kalibriertes und freigegebenes 
Reinigungs- und Desinfektionsgerät nach EN ISO 15883 mit gültigem Prüfzei-
chen (CE-Zeichen) verwendet werden. Achten Sie darauf, dass bei der maschinel-
len Reinigung und Desinfektion von mehreren unterschiedlichen Produkten/
Einzelteilen das Reinigungsgerät nicht überfüllt wird und dass die Produkte/Ein-
zelteile keinen Kontakt zueinander haben.
Es wird empfohlen, den Reinigungs- und Desinfektionszyklus entsprechend den 
Vorgaben des Geräteherstellers und des Reinigungsmittel- bzw. Desinfektions-
mittelherstellers zu durchlaufen. 
Achten Sie darauf, dass das Reinigungsmittel mit den Produkten und eventuell 
eingesetzten Desinfektionsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Reinigungs- 
und Desinfektionsmittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine 
organischen Lösungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidations-
mittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/haloge-
nierte Kohlenwasserstoffe. 
Empfohlen wird die Anwendung mit:
- Dr. Weigert, neodischer MA
- Dr. Weigert, neodisher Z
Die Gebrauchsanweisung des Geräteherstellers und des Hersteller des Reini-
gungs- und Desinfektionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu 
verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses
Vorreinigung:	 Die Vorreinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trink-
wasserqualität) ohne weitere Reinigungszusätze mit einer Reinigungsbürste un-
terhalb der Wasseroberfläche erfolgen, um sowohl eine ausreichende Reinigung 
der Produkte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, 
als auch die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schützen. 
Die Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils 
richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.

Reinigungswerkzeuge für Vorreinigung: �Mirasuc Bürsten & Apply-Tips  
Appliators



Angaben zum Reinigungs- und Desinfektionsgerät: Typ: Miele G7881

Beschreibung der empfohlenen Reinigung und Desinfektion:
Hilfsmittel:	� Bitte verwenden Sie die nachfolgenden Spüldüsen als 

Adapter und stecken Sie die Produkte vor dem Reini-
gungs- und Desinfektionsvorgang auf die Spüldüsen 
auf. Die genaue Anwendung der Spüldüsen entneh-
men Sie bitte der Anleitung des jeweiligen Herstellers. 
Spüldüsen A 833, Miele & Cie KG, Gütersloh 
Spüldüsen A 816, Miele & Cie KG, Gütersloh

Reinigungsprogramm:	 VarioTD
Reinigungstemperatur:	 50 – 56,43 °C
Haltezeit:	 10:50 min
Desinfektionstemperatur:	 65 – 94,4°C
Haltezeit:	 09:52min
Spültechnik:	 Frischwassersystem/VE-Wasser
Reiniger:	� Dr. Weigert, neodisher MA, Dosierung: 30 g (3 g/L)
Neutralisator:	� Dr. Weigert, neodisher Z, Dosierung: 1 – 2 ml/L

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

Reinigung: manuell

Die manuelle Reinigung sollte in einem Wasserbad (mindestens Trinkwasserqua-
lität) mit dem unten aufgeführten Reinigungsmittel mit einer Bürste unterhalb 
der Wasseroberfläche erfolgen, um sowohl eine ausreichende Reinigung der Pro-
dukte/Einzelteile unter Vermeidung einer Proteinfixierung zu erreichen, als auch 
die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schützen. Die 
Dauer sollte sich nach dem Verschmutzungsgrad des Produktes/Einzelteils rich-
ten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten. Anschließend Spülen der Produkte/
Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualität) für mindestens 20 Sek.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses: 
Vorreinigung:	� Oberflächenverschmutzung mit einem Einmaltuch ent-

fernen 
Reinigung:	� Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reini-



gungsbad mit Reinigungslösung einhängen, Verschmut-
zung mit Hilfe von Reinigungsbürsten entfernen.

Reinigungsmittel:	 ID 213, Fa. Dürr Dental Konzentration: 2 %
Reinigungswerkzeuge:	Mirasuc Bürsten & Apply-Tips Aplicators
Nachspülen:	� 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualität) 

spülen 
Trocknung:	 Trocknung bei Raumtemperatur 

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

Desinfektion: manuell

Für die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschließlich zugelassene 
Desinfektionsmittel mit geprüfter Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH/DGHM gelis-
tet).
Legen Sie die Produkte/Einzelteile gemäß den Herstellerangaben der Desinfekti-
onsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbäder. Achten Sie darauf, dass 
die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig berühren. Die 
Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektionsmittels ist genau zu be-
achten. Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzei-
ten zu folgen. 

Empfohlen wird die Anwendung mit:  
- Dürr Dental ID 213 Instrumenten Desinfektion

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses: Durchführung der 
ordnungsgemäßen Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung
Desinfektion:	� Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Desin-

fektionsbad mit Desinfektionslösung einhängen 
Desinfektionsmittel:	 ID 213, Fa. Dürr Dental Konzentration: 2 % 
Reinigungswerkzeuge:	Mirasuc Bürsten & Apply-Tipps Aplicators
Einwirkzeit:	 5 min 
Nachspülen:	� 20 Sek. mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualität) 

spülen 
Trocknung:	 Trocknung bei Raumtemperatur

Achten Sie darauf, dass das Desinfektionsmittel mit den Produkten und eventuell 
eingesetzten Reinigungsmitteln kompatibel ist. Der pH-Wert des Desinfektions-
mittels sollte zwischen 5,5 und 8,5 liegen. Verwenden Sie keine organischen Lö-
sungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine), Oxidationsmittel (z.B. 



Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische/halogenierte Kohlen-
wasserstoffe. Bitte beachten Sie eventuelle thermische Einschränkungen unter 
Berücksichtigung der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstellers.
Anschließend Spülen der Produkte/Einzelteile mit Wasser (mindestens Trink-
wasserqualität) für mindestens 20 Sek. Das Produkt muss vor der weiteren Aufbe-
reitung frei von jeglichen Rückständen und trocken sein.

Trocknung

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, können die Produkte/Einzelteile 
durch Abblasen mit gefilterter, ölfreier Druckluft gemäß DIN ISO 8573-1 (medi-
zinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet werden.
Die Trocknung im maschinellen Aufbereitungsverfahren sollte direkt durch die 
Geräte mit Heißluft stattfinden. Bei einer maschinellen Trocknung sollte die 
Temperatur von 100°C nicht überschritten werden.

Wartung, Kontrolle und Prüfung

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie 
zerlegte Produkte/Einzelteile wieder zusammen. Eine Sichtprüfung auf Verunrei-
nigungen, Beschädigung, Verschleiß, Verformung muss vor und nach den  
einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden. Beschädigte oder korrodierte  
Produkte dürfen nicht weiterverwendet werden. Wenn das Produkt/Einzelteil 
nicht sichtbar sauber ist, muss der gesamte Aufbereitungsprozess wiederholt oder 
das Produkt/Einzelteil ordnungsgemäß entsorgt werden.

Verpackung

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

Sterilisation

Es dürfen nur geprüfte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Achten 
Sie darauf, dass bei Sterilisation von mehreren unterschiedlichen Produkten/Ein-
zelteilen der Autoklav nicht überfüllt wird und dass die Produkte/Einzelteile kei-
nen Kontakt zueinander haben. Folgende Sterilisationszyklen können 
durchlaufen werden: Dampfsterilisation, 134 °C, Haltezeit 5 Minuten oder 
Dampfsterilisation, 121 °C, Haltezeit 15 Minuten. Zum Trocknen der Produkte/
Einzelteile sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven eingestellt werden. Be-
achten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Autoklaven.



Lagerung

Zur Bewahrung der Sterilität sollten die Produkte bis zur Anwendung in genorm-
ten Sterilisationsbeuteln an einem trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden. 
Bei beschädigten Sterilverpackungen sind die Produkte vor der Anwendung er-
neut dem Aufbereitungsverfahren zu unterziehen.

Zusätzliche Informationen

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzlichen und nationa-
len Vorschriften. Die empfohlene Lagerdauer für sterile Medizinprodukte ist in 
Norm DIN 58953-8 beschrieben und hängt von äußeren Einflüssen und Einwir-
kungen bei der Lagerung, Transport und Handhabung ab. Der Anwender muss im 
Rahmen seines Qualitätsmanagementsystems dafür sorgen, dass ggf. vorgege-
bene Aufbereitungszyklen (siehe Begrenzung bei der Aufbereitung) nicht über-
schritten werden. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden 
schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustän-
digen Behörde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Für die Entsorgung der Produkte 
gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vorschriften. Fragen Sie Ihre 
zuständigen Entsorgungsbetriebe nach den in Ihrer Region aktuellen Regelungen.

Kontakt zum Hersteller

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

Die oben aufgeführten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als 
geeignet für die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederverwen-
dung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsächlich 
durchgeführte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Per-
sonal in der Aufbereitungseinrichtung das gewünschte Ergebnis erzielt. Dafür 
sind Verifizierung und/oder Validierung und Routineüberwachungen des Verfah-
rens erforderlich.

HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG  .  Ackerstraße 1  .  47269 Duisburg, Germany  
T +49 (203) 99269-0  .  F +49 (203) 299283  .  www.hagerwerken.de 



GB
Processing instructions according to 
EN ISO 17664:2017
Product:	 Mirasuc Adapter	 Medical device

	 254 133

Manufacturer:	� HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG
	 Ackerstraße 1, 47269 Duisburg, Germany

Warnings:
Attention! The product has to be cleaned, disinfected and steril-
ized according to these processing instructions before its first use 
as well as after every further use. Disinfection alone is not enough. 
Thorough cleaning and disinfection are decisive prerequisites for 
the effective sterilization. The processing should be started as early 

as possible, 2 hours after use, however, at the latest. 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 the medical practice and/or the hospital.

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

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

Instructions:

Initial treatment at the place of use

Remove surface contamination using a disposable cloth / paper cloth when you 
are still at the place of use. Rinse the products with water (at least drinking water 



quality) 2 hours after the application at the latest. The drying of residues or con-
tamination of any kind on the product has to be avoided. When using the product 
for the first time at the place of use, do not use any aldehyde-containing or alco-
hol-containing agents as they may cause protein fixation.

Preparation before cleaning

If possible, disassemble the product into its individual components. Visual in-
spection for damage and wear. Visual inspection for damage and wear.

Cleaning & disinfection: by machinery (recommended)

Only perfectly maintained, checked, calibrated and released cleaning and disin-
fection equipment according to EN ISO 15883 with valid check mark (CE mark) 
may be used. Make sure that during machine cleaning and disinfection of several 
different products / individual components, the cleaning device is not overfilled 
and that the products / individual components do not contact each other.
We recommend completing the cleaning and disinfection cycle according to the 
device manufacturer’s and the cleaning agent and/or disinfectant manufacturer‘s 
specifications. 
Make sure that the cleaning agent is compatible with the products and disinfec-
tants that might be used. The pH of the cleaning agent and disinfectant should lie 
between 5.5 and 8.5. Do not use organic solvents (e.g. alcohols, ether, ketones, 
petrol), oxidizing agents (e.g. peroxides), halogens (chlorine, iodine, bromine) or 
aromatic / halogen hydrocarbons. 
Application with the following agents is recommended: �
- Dr. Weigert, neodisher MA 
- Dr. Weigert, neodisher Z
The instructions for use of the device manufacturer and the manufacturer of 
cleaning agent and disinfectant must strictly be observed. Particularly the con-
centrations and contact times have to be observed.

Description of the recommended cleaning process:
Pre-cleaning: The pre-cleaning should be completed in a water bath (at least 
drinking water quality) without other cleaning additions using a cleaning brush 
below the water surface to achieve both, sufficient cleaning of the products / indi-
vidual components avoiding protein fixation, and to protect the environment 
from contamination with splash water. The duration should be based on the level 
of contamination of the product / individual component; it should, however, not 
be less than 1 minute.

Cleaning tools for pre-cleaning: �Mirasuc brushes & Apply-Tips applicators 
Information on the cleaning and disinfection device: Type: Miele G7881
Description of the recommended cleaning and disinfection:



Means:		�  Please use the following flushing nozzles as adapter 
and before the cleaning and disinfection process; 
plug the products onto the flushing nozzles. For the 
exact application of the flushing nozzles, please refer 
to the instructions of the relevant manufacturer. 
Flushing nozzles A 833, Miele & Cie KG, Gütersloh 
Flushing nozzles A 816, Miele & Cie KG, Gütersloh 

Cleaning program:	 VarioTD
Cleaning temperature:	 50 – 56.43 °C
Hold time:		  10:50 min
Disinfection temperature:	 65 – 94.4 °C
Hold time:		  09:52 min
Flushing technology:	 Fresh water system / demineralized water
Cleaning agent:	� Dr. Weigert, neodisher MA 

Dosing: 30 g (3g/l)
Neutralizer:		�  Dr. Weigert, neodisher Z 

Dosing: 1 – 2 ml/l

The water should be of drinking water quality. Flushing and drying should be com-
pleted by machines. The machine cleaning should not exceed a temperature of 60 °C.
It has to be ensured that visual contamination has been completely removed. If af-
ter the cleaning and disinfection process, there is still contamination visible, the 
cleaning & disinfection has to be repeated. Before further processing, the product 
must be free from any residues and dry.

Cleaning: manual

The manual cleaning should be completed in a water bath (at least drinking water 
quality) with the cleaning agent specified below using a brush below the water 
surface to achieve both, sufficient cleaning of the products / individual compo-
nents avoiding protein fixation, and to protect the environment from contamina-
tion with splash water. The duration should be based on the level of 
contamination of the product / individual component; it should, however, not be 
less than 1 minute. 
Afterwards, rinsing of the products / individual components with water (at least 
drinking water quality) for at least 20 seconds.

Description of the recommended cleaning process: 
Pre-cleaning:	 Remove surface contamination using a disposable cloth 
Cleaning:	� Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer 

bowl into the cleaning bath with cleaning solution, remove con-
tamination by means of cleaning brushes.

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



Cleaning tools:	� Mirasuc brushes & Apply-Tips applicators 
Rinsing:	 Rinse with water (at least drinking water quality) for 20 sec.
Drying:	 Drying at room temperature 

The manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C.
It has to be ensured that visual contamination has been completely removed. If af-
ter the cleaning process, there is still contamination visible, the cleaning has to be 
repeated.

Disinfection: manual

For the manual disinfection, please only use approved disinfectants with tested 
effectiveness (CE mark, VAH-/DGHM-listed).
Put the products / individual components into corresponding disinfection baths 
according to the disinfectant manufacturer’s specifications. Ensure that the prod-
ucts are sufficiently covered and do not contact each other. The instructions for 
use of the disinfectant manufacturer must be strictly observed. Particularly the 
concentrations and contact times have to be observed. 

Application with the following agents is recommended:  
- Dürr Dental ID 213 instrument disinfection

Description of the recommended disinfection process:
Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning
Disinfection:	� Insert the instrument into the strainer bowl. Hang the strainer 

bowl into the disinfection bath with disinfection solution
Disinfectant:	 ID 213, company Dürr Dental, concentration: 2 % 
Cleaning tools:	� Mirasuc brushes & Apply-Tips applicators 
Contact time:	 5 min 
Rinsing:	 Rinse with water (at least drinking water quality) for 20 sec.
Drying:	 Drying at room temperature

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



Drying

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

Maintenance, control and check

The product does not make special requirements on maintenance. Re-assemble 
disassembled products / individual components. You must always carry out a vi-
sual inspection for contamination, damage, wear and deformation before and af-
ter the individual work steps.
Damaged or corroded products must no longer be used. If the product / individual 
component is not visibly clean, the entire processing has to be repeated or the 
product / individual component has to be properly disposed of.

Packaging

The product is to be packed in suitable and standardized transparent sterile pack-
aging (sterilization bags) and sealed. Observe the instructions of the sterilization 
bag and sealing machine manufacturers as well as the current, normative require-
ments. Products / individual parts that have not been sterilized in bags must be 
used immediately.

Sterilization

Only tested steam vacuum autoclaves may be used. Make sure that during the 
sterilization of several different products / individual components, the autoclave 
is not overfilled and that the products / individual components do not contact 
each other. 
The following sterilization cycles may be completed:
Steam sterilization, 134 °C, hold time 5 minutes or steam sterilization, 121 °C, 
hold time 15 minutes.
To dry the products / individual components, the drying cycle of the autoclave 
should be set. Use the autoclave manufacturer’s instructions for use.

Storage

To maintain the sterility, the products should be stored in standardized steriliza-
tion bags at a dry, clean place until they are used. If the sterile packaging is dam-
aged, the products must be processed once again before their use.



Additional information

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

Contact to the manufacturer

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

The instructions specified above are validated by the medical device manufac-
turer as suitable for the preparation of a medical device for its reuse. The proces-
sor is responsible to ensure that the actually completed processing with the 
equipment used, materials and personnel in the preparation facility reaches the 
desired result. To this end, verification and/or validation and routine monitoring 
of the procedure are required.

HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG  .  Ackerstraße 1  .  47269 Duisburg, Germany  
T +49 (203) 99269-0  .  F +49 (203) 299283  .  www.hagerwerken.de 
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Instructions de traitement selon 
EN ISO 17664:2017
Produit:	 Mirasuc Adapter	 Dispositif medical

	 254 133

Fabricant:	� HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG
	 Ackerstraße 1, 47269 Duisburg, Allemagne

Avertissement:
Attention! Le produit doit être nettoyé, désinfecté et stérilisé selon 
ces instructions de traitement avant sa première utilisation et après 
chaque utilisation.
Une simple désinfection n’est pas suffisante. 
Une désinfection et un nettoyage minutieux sont des conditions 

préalables essentielles à une stérilisation efficace.
Le traitement doit être commencé le plus rapidement possible après l’utilisation, 
au plus tard au bout de 2 heures. Il faut éviter d’exposer inutilement le produit à 
l’humidité et à l’eau pendant le processus de traitement.

Veuillez également tenir compte des prescriptions légales en vigueur dans votre 
pays ainsi que des prescriptions d’hygiène du cabinet médical ou de l’hôpital.

Limitations du traitement: 
Un retraitement fréquent n’a que peu d’effets sur ce produit. La fin de la durée de 
vie du produit est essentiellement déterminée par l’usure et les détériorations par 
l’utilisation. En cas de doute, les produits doivent toujours être mis au rebut et 
remplacés de manière précoce. La décision quant à la réutilisation est placée sous 
la seule responsabilité de l’utilisateur. En cas d’utilisation trop fréquente, le fabri-
cant ne garantit pas le fonctionnement, les performances et la sécurité du produit.

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

Instructions:

Traitement initial sur le lieu d’utilisation



Enlevez les salissures superficielles avec un chiffon à usage unique ou une ser-
viette en papier sur le lieu d’utilisation. Rincez le produit à l’eau (ayant au moins la 
qualité de l’eau potable) au plus tard 2 heures après l’utilisation. Il faut éviter que 
des résidus ou des salissures, de quelque sorte que ce soit, sèchent sur le produit. 
Lors du traitement initial sur le lieu d’utilisation, veuillez ne pas utiliser de pro-
duit basé sur des aldéhydes ou des alcools car ils peuvent entraîner une fixation 
des protéines.

Préparation avant le nettoyage

Dans la mesure du possible, désassemblez le produit. Contrôle visuel des détério-
rations et de l’usure.

Nettoyage et désinfection: à la machine (recommandé)

Seul un laveur-désinfecteur parfaitement entretenu, testé, calibré et approuvé 
conformément à la norme EN ISO 15883 avec une marque de contrôle valide 
(marquage CE) peut être utilisé. Veillez à ce que le laveur-désinfecteur ne soit pas 
trop rempli lors du nettoyage et de la désinfection en machine de plusieurs pro-
duits différents/pièces détachées et que les produits/pièces détachées n’entrent 
pas en contact les uns avec les autres.

Il est recommandé de suivre le cycle de nettoyage et de désinfection en respectant 
les spécifications du fabricant de l’appareil et du fabricant du produit de nettoyage 
ou du désinfectant. 
Veillez à ce que le produit de nettoyage soit compatible avec les produits et les dé-
sinfectants éventuellement employés. Le pH du produit de nettoyage et du désin-
fectant doit être compris entre 5,5 et 8,5. N’utilisez pas de solvants organiques (p. 
ex. alcools, éthers, cétones, benzines), d’agents oxydants (p. ex. peroxydes), 
d’halogènes (chlore, iode, brome) ou d’hydrocarbures aromatiques ou halogénés. 
L’utilisation des produits suivants est recommandée:
-	 Dr. Weigert, neodisher MA
-	 Dr. Weigert, neodisher Z
Les instructions d’utilisation du fabricant de l’appareil et du fabricant du produit 
de nettoyage et du désinfectant doivent être strictement respectées. En particu-
lier, il faut respecter les concentrations utilisées et les temps d’exposition.

Description du processus de nettoyage recommandé
Prénettoyage: Le prénettoyage doit être effectué dans un bain d’eau (ayant au moins 
la qualité de l’eau potable) sous la surface de l’eau avec une brosse et sans additifs afin 
d’obtenir un nettoyage suffisant des produits/pièces détachées tout en évitant une 
fixation des protéines et aussi afin de protéger l’environnement d’une contamination 
par les éclaboussures. La durée doit être axée sur le degré de salissure du produit/des 
pièces détachées, mais elle ne doit pas être inférieure à 1 minute.



Outils de nettoyage pour le prénettoyage:	� Brosses Mirasuc & applicateurs Ap-
ply-Tipps

Indications sur le laveur-désinfecteur:	 Type: Miele G7881

Description du nettoyage et de la désinfection recommandés:
Moyens auxiliaires:	� Veuillez utiliser les buses de lavage suivantes 

comme adaptateur et placez les produits sur les 
buses avant le processus de nettoyage et de désin-
fection. Veuillez consulter les indications du fa-
bricant respectif pour connaître l’utilisation 
exacte des buses de lavage. 
Buses de lavage A 833, Miele & Cie KG, Gütersloh 
Buses de lavage A 816, Miele & Cie KG, Gütersloh

Programme de nettoyage:	 VarioTD
Température de nettoyage:	 50 – 56,43 °C
Durée de maintien:	 10:50 min
Température de désinfection:	65 – 94,4 °C
Durée de maintien:	 09:52 min
Technique de lavage:	 Système à eau courante, eau déminéralisée
Détergent:	 Dr. Weigert, neodisher MA, Dosage: 30 g (3 g/l)
Neutralisateur:	 Dr. Weigert, neodisher Z, Dosage: 1 – 2 ml/l

La qualité de l’eau doit correspondre à celle de l’eau potable. Le lavage et le sé-
chage doivent se faire à la machine. La température du nettoyage à la machine ne 
doit pas dépasser 60 °C.

Il faut veiller à ce que toute contamination visible ait été complètement enlevée. Si 
des salissures sont encore visibles après le processus de nettoyage et de désinfec-
tion, le nettoyage et la désinfection doivent être recommencés. Avant la poursuite 
du traitement, le produit doit être sec et libre de tout résidu.

Nettoyage: manuel 

Le prénettoyage manuel doit être effectué dans un bain d’eau (ayant au moins la 
qualité de l’eau potable) sous la surface de l’eau avec une brosse et avec les pro-
duits de nettoyage mentionnés ci-dessous afin d’obtenir un nettoyage suffisant 
des produits/pièces détachées tout en évitant une fixation des protéines et aussi 
afin de protéger l’environnement d’une contamination par les éclaboussures. La 
durée doit être axée sur le degré de salissure du produit/des pièces détachées, 
mais elle ne doit pas être inférieure à 1 minute. 
Ensuite, les produits/pièces détachées doivent être rincés à l’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 à usage 

unique. 
Nettoyage:	� Déposer l’instrument dans un plateau. Plonger le plateau 

dans le bain contenant la solution de nettoyage, enlever les 
salissures à l’aide de brosses de nettoyage.

Produit de nettoyage:	ID 213, société Dürr Dental, concentration: 2%
Outils de nettoyage:	 Brosses Mirasuc & applicateurs Apply-Tips
Rinçage:	� Rincer 20 secondes à l’eau (ayant au moins la qualité de 

l’eau potable) 
Séchage:	 Séchage à température ambiante

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

Désinfection: manuelle

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

Description du processus de désinfection recommandé:
Réaliser la préparation du nettoyage et le nettoyage manuel comme indiqué.
Désinfection:	� Déposer l’instrument dans un plateau. Plonger le plateau 

dans le bain contenant la solution de désinfection 
Désinfectant:	 ID 213, société Dürr Dental, concentration: 2% 
Outils de nettoyage: 	Brosses Mirasuc & applicateurs Apply-Tips
Temps d’exposition:	 5 min 
Rinçage:	� Rincer 20 secondes à l’eau (ayant au moins la qualité de l’eau 

potable)
Séchage:	 Séchage à température ambiante

Veillez à ce que le désinfectant soit compatible avec les produits de nettoyage 
éventuellement employés et les produits. Le pH du désinfectant doit être compris 



entre 5,5 et 8,5. N’utilisez pas de solvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cé-
tones, benzines), d‘agents oxydants (p. ex. peroxydes), d‘halogènes (chlore, iode, 
brome) ou d‘hydrocarbures aromatiques ou halogénés. 
Veuillez respecter les éventuelles limitations thermiques en prenant en compte 
les indications du fabricant du désinfectant.
Ensuite, les produits/pièces détachées doivent être rincés à l’eau (ayant au moins 
la qualité de l’eau potable) pendant au moins 20 secondes. Avant la poursuite du 
traitement, le produit doit être sec et libre de tout résidu.

Séchage

Dans la mesure où vous traitez les produits manuellement, les produits/pièces dé-
tachées peuvent être séchés en soufflant de l’air comprimé filtré, sans huile selon 
DIN ISO 8573-1 (classe de pureté médicale) ou à température ambiante.
Dans le processus de traitement à la machine, le séchage doit avoir lieu avec de 
l’air chaud directement dans l’appareil. Lors du séchage à la machine, la tempéra-
ture de 100 °C ne doit pas être dépassée.

Entretien, contrôle et vérification

Le produit ne pose pas d’exigences particulières en ce qui concerne l’entretien. 
Réassemblez les pièces détachées/les produits qui avaient été démontés. Un 
contrôle visuel des salissures, détériorations, usures et déformations doit être ef-
fectué avant et après chaque étape de travail.
Les produits détériorés ou corrodés ne doivent pas être réutilisés. Si le produit/la 
pièce détachée n’est pas propre visuellement, l’ensemble du processus de traite-
ment doit être répété ou le produit/la pièce détachée doit être éliminé de manière 
appropriée.

Emballage 

Le produit doit être emballé et scellé dans un emballage stérile transparent appro-
prié et normé (sachet de stérilisation). Respectez les instructions des fabricants 
des sachets de stérilisation et des machines de scellage ainsi que les exigences nor-
matives en vigueur. Les produits/pièces détachées stérilisés qui ne sont pas mis 
dans des sachets doivent être utilisés immédiatement.

Stérilisation

Seuls des autoclaves à vapeur avec pompe à vide testés peuvent être utilisés. Veil-
lez à ce que l’autoclave ne soit pas trop rempli lors de la stérilisation de plusieurs 
produits différents/pièces détachées et que les produits/pièces détachées 
n’entrent pas en contact les uns avec les autres. Les cycles de stérilisation suivants 
peuvent être effectués: Stérilisation à la vapeur, 134 °C, durée de maintien 5 mi-
nutes ou stérilisation à la vapeur, 121 °C, durée de maintien 15 minutes. Le cycle 



de séchage de l’autoclave doit être réglé pour le séchage des produits/pièces déta-
chées. Respectez les instructions d’utilisation du fabricant de l’autoclave.

Stockage 

Pour préserver la stérilité, les produits doivent être conservés dans des sachets de 
stérilisation normés dans un endroit sec et propre jusqu’à leur utilisation. Si l’em-
ballage stérile est endommagé, les produits doivent être de nouveau soumis au 
processus de traitement avant utilisation.

Informations complémentaires

Marquez les produits stérilisés conformément aux réglementations légales et na-
tionales. La durée de conservation recommandée pour les dispositifs médicaux 
stériles est décrite dans la norme DIN 58953-8 et dépend des facteurs et des in-
fluences extérieures durant le stockage, le transport et la manipulation. 
Dans le cadre de son système de gestion de la qualité, l’utilisateur doit veiller à ce 
que les cycles de traitement spécifiés (voir Limitation du traitement) ne soient pas 
dépassés.
Tous les incidents graves liés au produit doivent être immédiatement signalés au 
fabricant et à l’autorité compétente de votre État membre.
Il existe différentes recommandations et réglementations régionales pour l’élimi-
nation des produits. Renseignez-vous auprès de votre entreprise d’élimination des 
déchets sur la réglementation en vigueur dans votre région.

Coordonnées du fabricant

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

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical 
comme étant appropriées pour la préparation d’un dispositif médical en vue de sa 
réutilisation. Le retraiteur est responsable de s’assurer que le traitement effective-
ment effectué avec l’équipement, les matériaux et le personnel employés dans 
l’établissement de retraitement donne le résultat souhaité. Cela implique une vé-
rification et/ou une validation et un suivi de routine du processus.

HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG  .  Ackerstraße 1  .  47269 Duisburg, Germany  
T +49 (203) 99269-0  .  F +49 (203) 299283  .  www.hagerwerken.de 



NL
Behandelingsinstructies conform 
EN ISO 17664:2017
Product:	 Mirasuc Adapter	 medisch hulpmiddel

	 254 133
Fabrikant:	� HAGER & WERKEN GmbH & Co. KG
	 Ackerstraße 1, 47269 Duisburg, Duitsland

Waarschuwingen:
Let op! Het product moet vóór het eerste gebruik en ook na elk ver-
der gebruik conform deze behandelingshandleiding worden gerei-
nigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
Desinfectie alleen is niet voldoende. 
Een grondige reiniging en desinfectie zijn essentiële vereisten voor 

een effectieve sterilisatie.
De behandeling dient zo snel mogelijk, uiterlijk echter 2 uur na het gebruik, te 
worden gestart. U dient te voorkomen dat het product tijdens het behandelings-
proces onnodig wordt blootgesteld aan natheid of vocht.

Neem aansluitend ook de in uw land van toepassing zijnde wettelijke en hygiëne-
voorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht.

Beperkingen bij de behandeling: 
Vaak opnieuw behandelen heeft slechts een geringe invloed op dit product. Het 
einde van de levensduur van het product wordt hoofdzakelijk bepaald door slij-
tage en beschadiging door gebruik. In geval van twijfel dienen de producten altijd 
op tijd te worden verwijderd en vervangen. Het is uitsluitend de verantwoordelijk-
heid van de gebruiker om te kiezen voor herhaaldelijk gebruik. Bij te frequent ge-
bruik kan de fabrikant niet aansprakelijk worden gesteld voor de functionering, 
prestatie en veiligheid van het product.

Persoonlijke beschermingsmiddelen: 
Om werkveiligheidsredenen en ook om infecties/kruisinfecties tot een minimum 
te beperken, dient u geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (bescher-
mende kleding, veiligheidshandschoenen en neus- en mondbescherming) te ge-
bruiken gedurende het gehele behandelingsproces.

Instructies:

Eerste behandeling op de plek van gebruik



Verwijder oppervlakverontreinigingen op de plek van gebruik met een wegwerp-
doek/keukenpapier. Spoel de producten uiterlijk 2 uur na gebruik met water (ten 
minste drinkwaterkwaliteit). U dient te voorkomen dat resten of verontreinigin-
gen 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 aldehyde bevattende 
of alcoholische middelen, aangezien deze proteïneaanhechting kunnen veroorza-
ken.

Voorbereiding voor de reiniging

Demonteer het product in zoveel mogelijk afzonderlijke delen. Voer visuele con-
trole uit op beschadiging en slijtage.

Reiniging & desinfectie: machinaal (advies)

U mag uitsluitend een perfect onderhouden, getest, geijkt en vrijgegeven reini-
gings- en desinfectieapparaat conform EN ISO 15883 met geldig testsymbool 
(CE-symbool) gebruiken. Let erop dat het reinigingsapparaat bij machinale reini-
ging en desinfectie van meerdere uiteenlopende producten/losse delen niet te vol 
raakt en dat de producten/losse delen niet in contact met elkaar komen.
U wordt aangeraden om de reinigings- en desinfectiecyclus in overeenstemming 
met de informatie van de apparaatfabrikant en van de reinigingsmiddel-/desin-
fectiemiddelfabrikant door te lopen. 
Let erop dat het reinigingsmiddel compatibel is met de producten en eventueel 
toegepaste desinfectiemiddelen. De pH-waarde van het reinigings- en desinfec-
tiemiddel dient tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmidde-
len (bijv. alcohol, ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), 
halogenen (chloor, jodium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde koolwater-
stoffen. 
Gebruik wordt aanbevolen met:
- Dr. Weigert, neodisher MA
- Dr. Weigert, neodisher Z
De gebruiksaanwijzing van de apparaatfabrikant en van de fabrikant van het reini-
gings- en desinfectiemiddel dient nauwkeurig in acht te worden genomen. U dient 
in het bijzonder de toe te passen concentraties en inwerktijden aan te houden.

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces:
Voorreiniging: De voorreiniging dient in een waterbad (ten minste drinkwater-
kwaliteit) zonder overige reinigingstoevoegingen met een reinigingsborstel onder 
het wateroppervlak te worden uitgevoerd, om zowel voldoende reiniging voor de 
producten/losse delen met voorkoming van een proteïneaanhechting te bereiken, 
alsook om de omgeving tegen opspattend water te beschermen. De duur is afhan-
kelijk van de vervuilingsgraad van het product/het losse deel, maar mag niet lan-
ger zijn dan 1 minuut.



Reinigingshulpmiddelen voor voorreiniging: �Mirasuc-borstels & Apply-Tips 
aplicators

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

Beschrijving van de aanbevolen reiniging en desinfectie:
Hulpmiddelen:	� Gebruik a.u.b. de volgende spoelnozzels als adapter en 

steek de producten vóór reiniging en desinfectie op de 
spoelnozzels. Zie voor de precieze toepassing van de 
spoelnozzels de gebruiksaanwijzing van de desbetref-
fende fabrikant. 
Spoelnozzels A 833, Miele & Cie KG, Gütersloh 
Spoelnozzels A 816, Miele & Cie KG, Gütersloh

Reinigingsprogramma:	 VarioTD
Reinigingstemperatuur:	 50 – 56,43 °C
Oponthoud:	 10:50 min
Desinfectietemperatuur:	65 – 94,4°C
Oponthoud:	 09:52min
Spoeltechniek:	 Schoonwatersysteem/demiwater
Reiniger:	 Dr. Weigert, neodisher MA, Doserung: 30 g (3 g/L)
Neutralisator:	 Dr. Weigert, neodisher Z, Dosering: 1 – 2 ml/L

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

Reiniging: handmatig 

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

Beschrijving van het aanbevolen reinigingsproces: 
Voorreiniging:	 Verwijder oppervlakvervuiling met een wegwerpdoek 



Reiniging:	� Leg het instrument in de zeefschaal. Hang de zeef-
schaal in een reinigingsbad met reinigingsoplossing, 
verwijder verontreinigingen met reinigingsborstels.

Reinigingsmiddel:	 ID 213, firma Dürr Dental concentratie: 2% 
Reinigingshulpmiddelen:	 Mirasuc Bürsten & Apply-Tips applicators
Naspoelen:	 20 sec. met water (ten minste drinkkwaliteit) spoelen 
Drogen:	 Drogen op kamertemperatuur 

Bij handmatige reiniging mag de temperatuur niet boven de 45°C komen.
U dient erop te letten dat zichtbare verontreinigingen volledig verwijderd zijn. In-
dien er na het reinigingsproces nog verontreinigingen zichtbaar zijn, moet de rei-
niging worden herhaald.

Desinfectie: handmatig

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

Beschrijving van het aanbevolen desinfectieproces:
Uitvoering van de beoogde reinigingsvoorbereiding en handmatige reiniging
Desinfectie:	� leg het instrument in de zeefschaal. Hang de zeef-

schaal in het desinfectiebad met desinfectieoplossing.
Desinfectiemiddel:	 ID 213, firma Dürr Dental concentratie: 2% 
Reinigingshulpmiddelen:	Mirasuc-borstels & Apply-tips-applicators
Inwerktijd:	 5 min 
Naspoelen:	� 20 sec. met water (ten minste drinkwaterkwaliteit) 

spoelen 
Drogen:	 Drogen op kamertemperatuur 

Let erop dat het desinfectiemiddel compatibel is met de producten en eventueel 
toegepaste reinigingsmiddelen. De pH-waarde van het desinfectiemiddel dient 
tussen 5,5 en 8,5 te liggen. Gebruik geen organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, 
ether, ketonen, benzine), oxidatiemiddelen (bijv. peroxide), halogenen (chloor, jo-
dium, bromium) of aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen. 
Houd u a.u.b. aan eventuele thermische beperkingen met inachtneming van de 
productinformatie van de fabrikant van het desinfectiemiddel.



Aansluitend dient u de producten/losse delen ten minste 20 seconden lang te 
spoelen met water (ten minste drinkwaterkwaliteit). Het product moet vóór ver-
dere behandeling vrij zijn van alle resten en droog zijn.

Drogen

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

Onderhoud, controle en inspectie

Voor het product is geen bijzonder onderhoud vereist. Monteer gedemonteerde 
producten/losse delen weer. Er moet altijd een visuele controle op verontreini-
ging, beschadiging en vervorming voor en na de afzonderlijke werkstappen wor-
den uitgevoerd. Beschadigde of gecorrodeerde producten mogen niet opnieuw 
worden gebruikt. Als het product/losse deel niet zichtbaar schoon is, moet het ge-
hele behandelingsproces worden herhaald of moet het product/losse deel op de 
juiste manier worden weggedaan.

Verpakking 

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

Sterilisatie 

Er mogen uitsluitend geteste stoom-vacuüm-autoclaven worden gebruikt. Let 
erop dat de autoclaaf bij sterilisatie van meerdere verschillende producten/losse 
delen niet te vol raakt en dat de producten/losse delen geen contact met elkaar 
hebben. 
U kunt de volgende sterilisatiecycli uitvoeren:
Stoomsterilisatie, 134 °C, oponthoud 5 minuten of stoomsterilisatie, 121 °C, op-
onthoud 15 minuten.
Voor het drogen van producten/losse delen moet de droogcyclus van de autocla-
ven worden ingesteld. Neem de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de auto-
claven in acht.



Opslag

Om de steriliteit te waarborgen, moeten de producten tot aan gebruik in gestan-
daardiseerde sterilisatiezakken op een droge, schone plek worden bewaard. Bij 
beschadigde steriele verpakkingen dienen de producten vóór gebruik nogmaals 
het behandelingsproces te ondergaan.

Aanvullende informatie

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

Contact met de fabrikant

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

De hierboven vermelde instructies zijn door de fabrikant van het medische pro-
duct als geschikt beoordeeld voor de behandeling van een medisch product voor 
het hergebruik daarvan. Degene die het product behandeld, is er verantwoordelijk 
voor dat de daadwerkelijk uitgevoerde behandeling met toegepaste uitrusting, 
materialen en personeel in de behandelingsinrichting het gewenste resultaat op-
levert. Daarvoor is certificering en/of validatie vereist en dient het proces routine-
matig in de gaten te worden gehouden.
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