The products do not require special maintenance. Re-assemble disassembled products/individual components. You must always carry out a visual
inspection for contamination, damage, wear and deformation before and after the individual work steps.

Damaged or corroded products must no longer be used. If the product/individual component is not visibly clean, the entire processing must be re-
peated or the product/individual component must be disposed of properly.
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the sterilization bag and sealmg machine manufacturers as well as the current, normative requirements. Products/mdlvndual parts that have not
been sterilized in bags must be used immediately.

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.

To maintain the sterility, the products must be stored in standardized sterilization bags at a dry, clean place until they are used. If the sterile packag-
ing is damaged, the products must be processed once again before their use.
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Mark the sterilized products accordmg to the legal and national regulatlons The recommended storage duration for sterile medical devices is de-
scribed in standard DIN 58953-8 and depends on external influences and effects during storage, transport and handling.

The user must ensure within the scope of their quality management system that specified processing cycles that might apply (see Limitations in the
processing) are not exceeded.

The manufacturer and the competent authority of your member state shall be immediately notified of all serious incidents occurring in connection
with the product.

Recommendations and regulations for disposal of the products vary by region. Ask your competent disposal company for the current regulations in
your region.

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

The instructions specified above are validated by the medical device manufacturer as suitable for the preparation of a medical device for its reuse.
The processor is responsible for ensuring that the completed processing with the equipment, materials and personnel used in the preparation facil-
ity achieves the desired result.To this end, verification and/or validation and routine monitoring of the procedure are required.
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Instructions for Use

Inserting the electrodes into the handpiece

+ Turn the head of the handpiece one turn to the left.

« Insert the shaft of the electrode into the handpiece as far as it will go.

+ Turn the head of the handpiece to the right.
Now the electrode should fit tightly in the handpiece!

+ Check the tightness of the electrode by gently pulling it. It must be impossible to turn the electrode or to pull it out of the shaft.

+ Make sure that the non-coated part of the electrode (metal part) is inserted completely in the handpiece. No metal parts of the shaft must
be visible outside the head of the handpiece. Otherwise, you pose a risk of injury to you and your patients.

IMPORTANT: Only the approved original electrodes of Hager & Werken must be used. These electrodes are adapted to the handpieces and
devices.

Plugging the handpiece cables into the units

The handpieces are equipped with yellow or blue cables and matching plugs.

Insert the plug into the corresponding socket with the same color cable and cable plug.
Ensure that the plug is inserted quite deep - all the way to the stop.

The following applies to the hfl Surg bipolar only
Always put both handpieces into the color-coded sockets and corresponding receptacles. This is the only way to use the device. By removing one
handpiece from the receptacle, the second handpiece becomes functionless.
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Aufbereitungsanweisungen nach EN ISO 17664:2021 % H EE
w

Produkt: HF-Handstiicke
452 423 (gelb), 452 425 (blau)

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

Warnhinweise: Achtung! Das Produkt muss vor dem erstmaligen Gebrauch sowie nach jedem weiteren Gebrauch gemaf dieser Aufbereitungsan-
leitung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine Desinfektion alleine ist nicht ausreichend. Eine griindliche Reinigung und
Desinfektion sind wesentliche Voraussetzungen fiir die wirksame Sterilisation. Die Aufbereitung sollte schnellstméoglich, spitestens
jedoch 2 Stunden nach dem Gebrauch begonnen werden. Es sollte vermieden werden das Produkt wihrend des Aufbereitungsprozes-
ses unnotiger Nisse oder Feuchtigkeit auszusetzen. Bitte beachten Sie zusitzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie
die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.

Begrenzungen bei der Aufbereitung: Hiufiges Wiederaufbereiten hat nur geringe Auswirkung auf dieses Produkt. Das Ende der Lebensdauer des

Produktes wird hauptséchlich von Verschleify und Beschédigung durch Gebrauch bestimmt. Im Zweifel sollten die Produkte immer frithzeitig aus-

sortiert und ersetzt werden. Die Entscheidung eines wiederholten Einsatzes liegt in alleiniger Verantwortung des Anwenders. Bei zu hidufigem Ein-

satz iibernimmt der Hersteller keine Gewihr fiir die Funktion, Leistung und Sicherheit des Produktes.

Personliche Schutzausriistung: Aus Arbeitsschutzgriinden sowie zur Minimierung von Infektionen / Kreuzinfektionen ist eine geeignete

personliche Schutzausriistung (Schutzkleidung, Schutzhandschuhe, Schutzbrille und Nasen-Mund-Schutz) wihrend des gesamten Aufbereitungs-

verfahrens zu verwenden.

ANWEISUNGEN:

Entfernen Sie noch am Gebrauchsort Oberflichenverschmutzungen mit einem Einmaltuch / Papiertuch. Spiilen Sie die Produkte mit Wasser (min-
destens Trinkwasserqualitit) spitestens 2 Stunden nach der Anwendung. Es muss vermieden werden, dass Riickstinde oder Verunreinigungen jed-
weder Art auf dem Produkt antrocknen. Bitte verwenden Sie bei der Erstbehandlung am Gebrauchsort keine aldeyhdhaltigen oder alkoholhaltigen
Mittel, da diese zu einer Proteinfixierung fithren kénnen.
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Produkt in Einzelteile zerlegen Sichtpriifung aufBeschadlgung und Verschleif3.

™

Die manuelle Remlgung sollte in einem Wasserbad (mmdestens Trmkwasserquall at) mit dem unten aufgefithrten Remlgungsmlttel mit einer
Biirste unterhalb der Wasseroberfliche erfolgen, um sowohl eine ausreichende Reinigung der Produkte / Einzelteile unter Vermeidung einer Prote-
infixierung zu erreichen, als auch die Umgebung vor einer Kontaminierung mit Spritzwasser zu schiitzen. Die Dauer sollte sich nach dem Ver-
schmutzungsgrad des Produktes / Einzelteils richten, 1 Minute jedoch nicht unterschreiten.

Anschlieflend Spiilen der Produkte / Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) fiir mindestens 20 Sekunden.

Beschreibung des empfohlenen Reinigungsprozesses:

Vorreinigung: Oberflichenverschmutzung mit einem Einmaltuch entfernen.

Reinigung: Instrument in Siebschale einlegen. Siebschale in Reinigungsbad mit Reinigungslosung einhdngen, Verschmutzungen mit
Hilfe von Reinigungsbiirsten entfernen.

Reinigungswerkzeuge: Flexbrush-Biirste, REF 605 254

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur.

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

Es muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen vollstédndig entfernt wurden. Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunrei-
nigungen sichtbar sind, muss die Reinigung wiederholt werden.

DESINFEKTION: MANUELL

Fiir die manuelle Desinfektion verwenden Sie bitte ausschliefSlich zugelassene Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (CE-Zeichen, VAH /
DGHM gelistet).

Legen Sie die Produkte / Einzelteile gemaf den Herstellerangaben der Desinfektionsmittelhersteller in entsprechende Desinfektionsbéder. Achten
Sie darauf, dass die Produkte ausreichend bedeckt sind und sich nicht gegenseitig beriihren. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfek-
tionsmittels ist genau zu beachten. Insbesondere ist den zu verwendenden Konzentrationen und Einwirkzeiten zu folgen.

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

Beschreibung des empfohlenen Desinfektionsprozesses:
Durchfiihrung der ordnungsgemafien Reinigungsvorbereitung und manuellen Reinigung.

Desinfektion: Bereich des Patientenkontaktes des Instrumentes in Siebschale einlegen. Siebschale in Desinfektionsbad mit Desinfektions-
16sung einhéngen.

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

Einwirkzeit: 5min

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

Trocknung: Trocknung bei Raumtemperatur.

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



Oxidationsmittel (z.B. Peroxide), Halogene (Chlor, Jod, Brom) oder aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe.
Bitte beachten Sie eventuelle thermische Einschrinkungen unter Beriicksichtigung der Herstellerangaben des Desinfektionsmittelherstellers.

Anschlieflend Spiilen der Produkte / Einzelteile mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitit) fiir mindestens 20 Sekunden. Das Produkt muss vor
der weiteren Aufbereitung frei von jeglichen Riickstdnden und trocken sein.

Sofern Sie die Produkte manuell aufbereiten, konnen die Produkte / Einzelteile durch Abblasen mit gefilterter, dlfreier Druckluft gema DINISO
8573-1 (medizinische Reinheitsklasse) oder bei Raumtemperatur getrocknet werden.

Das Produkt stellt keine besonderen Anforderungen an die Wartung. Setzen Sie zerlegte Produkte / Einzelteile wieder zusammen. Eine Sichtprii-
fung auf Verunreinigungen, Beschadigung, Verschleif$, Verformung muss vor und nach den einzelnen Arbeitsschritten stets stattfinden.

Beschidigte oder korrodierte Produkte diirfen nicht weiterverwendet werden. Wenn das Produkt / Einzelteil nicht sichtbar sauber ist, muss der ge-
samte Aufbereitungsprozess wiederholt oder das Produkt / Einzelteil ordnungsgemaf$ entsorgt werden.

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

iirfen nur gepriift mpf-Vakuum isatio rerer unter-
schledllcher Produkte / Emzeltelle mcht uberfullt wird und die Produkte / Emzeltelle l<emen Kontakt zuemander haben.

Folgende Sterilisationszyklen kénnen 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. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des Herstellers des Autoklaven.

LAGERUNG

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

LIC TIO

Kennzeichnen Sie die sterilisierten Produkte nach den gesetzllchen und nationalen Vorschriften. Die empfohlene Lagerdauer fiir sterile Medizin-
produkte ist in Norm DIN 58953-8 beschrieben und hangt von duf8eren Einfliissen und Einwirkungen bei der Lagerung, Transport und Handha-
bung ab.

Der Anwender muss im Rahmen seines Qualititsmanagementsystems dafiir sorgen, dass ggf. vorgegebene Aufbereitungszyklen (siche Begrenzung
bei der Aufbereitung) nicht tiberschritten werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustdndigen Be-
horde Ihres Mitgliedstaats zu melden.

Fiir die Entsorgung der Produkte gibt es regional unterschiedliche Empfehlungen und Vorschriften. Fragen Sie Ihre zustindigen Entsorgungsbe-
triebe nach den in Ihrer Region aktuellen Regelungen

(+49) 203 /
Fax.: (+49) 203/299283
E-Mail: info@hagerwerken.de

Die oben aufgefiithrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen
Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsichlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Aus-
stattung, Werkstoffen und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifizierung und/oder Validie-
rung und Routineiiberwachungen des Verfahrens erforderlich.

D
Gebrauchsanweisung

Einsetzen der Elektroden in die Handstiicke

+ Drehen Sie den Kopf des Handstiicks eine Umdrehung nach links.

« Stecken Sie den Schaft der Elektrode bis zum Anschlagin das Handstiick.

« Drehen Sie den Kopf des Handstiicks nach rechts.
Die Elektrode muss jetzt fest im Handstiick sitzen!

« Priifen Sie den festen Sitz der Elektrode, in dem Sie leicht an der Elektrode ziehen.
Sie darf sich dabei nicht drehen oder aus dem Schaft ziehen lassen.

« Uberpriifen Sie, ob der nicht ummantelte Schaft der Elektrode (Metallteil) vollstindig im Handstiick eingesetzt ist. Es diirfen keine Metallteile des
Schaftes auf3erhalb des Handstiickkopfes sichtbar sein. Sie oder Ihre Patienten kénnten sonst verletzt werden.

WICHTIG: Verwenden Sie nur die zugelassenen Originalelektroden der Firma Hager & Werken. Diese Elektroden sind auf die Handstiicke und die
Geriite abgestimmt.

Einstecken der Handstiickkabel in die Gerite

Die Handstiicke sind mit gelben oder blauen Kabeln und dementsprechenden, farbigen Steckern ausgestattet.
Stecken Sie die Stecker in die Buchse, die die gleiche Farbe wie das Kabel und der Kabelstecker hat.

Achten Sie darauf, dass die Stecker sehr tief - bis zum Anschlag - eingesteckt werden miissen.

Gilt nur fiir hf1 Surg bipolar
Stecken Sie immer beide Handstiicke in die farblich passenden Buchsen und in die entsprechenden
Kécher. Nur so ist ein Arbeiten mit dem Gerit méglich. Die Entnahme eines Handstiickes aus dem Kocher setzt das andere Handstiick aufer Funktion.
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Processing instructions according to EN ISO 17664:2021 % H EE
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Product: HF handpieces
452 423 (yellow), 452 425 (blue)

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

Warnings: Attention! The product must be cleaned, disinfected and sterilized according to these processing instructions before its first use as well
as after every subsequent use. Disinfection alone is not enough. Thorough cleaningand disinfection are decisive prerequisites for ef-
fective sterilization. Processing should be started as soon as possible but not later than 2 hours after use. During processing, the prod-
uct 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 processing: Frequent processing has only minor effects on this product. The end of the product’s useful life is mainly
determined by wear and damage caused by use. In case of doubt, the product should always be sorted out and replaced early. The user alone is re-
sponsible 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 its function, performance and safety.

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 surgical masks) must be worn throughout the entire processing procedure.

INSTRUCTIONS:

Remove surface contamination using a disposable cloth/ paper cloth when you are still at the place of use. Rinse the products with water (at least
drinking water quality) 2 hours after the application at the latest. Avoid drying of residues or contamination of any kind on the product. When using
the product for the first use, do not use any agents contammg aldehyde or alcohol as they may cause protein fixation.

PR

Disassemble the product into its individual components. Perform a visual mspectlon for damage and wear.
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Manual cleaning should be completed in a awater bath (at least drinking water quality) with the cleaning agent specified, below using a brush below
the water surface to achieve both sufficient cleaning of the products/individual components avoiding protein fixation, and to protect the environ-
ment from contamination with splash water. The duration should be based on the degree of contamination of the product /individual component; it
should, however, not 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. Hang the strainer bowl into the cleaning bath with cleaning solution, remove contam-
ination with cleaning brushes.

Cleaning tools: Flexbrush brush, REF 605 254

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

Drying: Dry at room temperature.

Manual cleaning should not exceed a temperature of 45 °C.
Ensure that visual contamination has been completely removed. If after the cleaning process, contamination is still visible, the cleaning has to re-
peated.

DISINFECTION: MANUAL

For manual disinfection, please only use suitable disinfectants with tested effectiveness (CE mark, VAH-/DGHM-listed).

Put the products/individual components into corresponding disinfection baths according to the disinfectant manufacturer’s specifications. Ensure
that the products are sufficiently covered and do not contact each other. The instructions for use of the disinfectant manufacturer must be strictly
observed. In particular, observe concentrations and contact times.

Application with the following agents is reccommended: - Diirr Dental ID 213 instrument disinfection.

Description of the recommended disinfection process:
Completion of proper cleaning preparation and manual cleaning.

Disinfection: Insert the part of the instrument that comes into contact with a patient into the strainer bowl. Hang the strainer bowl into the dis-
infection bath with disinfection solution.

Disinfectant: 1D 213, company Diirr Dental, concentration: 2 %

Contacttime: 5min

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

Drying: Dry at room temperature.

Make sure that the disinfectant is compatible with any products and cleaning agents used. The pH of the disinfectant should be 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 aro-
matic/halogen hydrocarbons. Please observe thermal restrictions that might apply considering the disinfectant manufacturer’s specifications. Af-
terwards, rinse the products/individual components with water (at least drinking water quality) for at least 20 seconds. Before further processing,
the product must be free from any residues and dry.

If the products are processed 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.



