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WARNUNG! ACHTUNG! Alligemeine Erlauterungen,
(falls Menschen verletzt (falls eine Sache beschadigt ohne Gefahr
werden kénnen) werden kann) fir Mensch und Sache

Sterilisierbar bis zur
angegebenen Temperatur

Thermisch
desinfizierbar




Hygiene und Pflege Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung

A
A

>

>
>

Das Medizinprodukt ist bei Lieferung in PE-Folie verschweif3t und nicht sterilisiert.
Die PE-Folie und die Verpackung sind nicht sterilisierbar.

Reinigen, desinfizieren und élen Sie das Medizinprodukt.
Sterilisieren Sie das Medizinprodukt.



Hygiene und Pflege Aligemeine Hinweise

@3 Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

Dieses Hygiene-Update It. EN ISO 17664:2017 ergénzt das Kapitel Hygiene und Pflege der beigefiigten
Gebrauchsanweisung.

A > Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.

A > Verwenden Sie zur manuellen Trocknung nur dlfreie, gefilterte Druckluft mit maximal 3 bar Betriebsdruck.
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und il i ittel
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> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und/oder
Desinfektionsmitteln.

> Verwenden Sie nur Detergenzien, die fiir die Reinigung und/oder Desinfektion von Medizinproduk
und Kunststoff vorgesehen sind.

> Die vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten miissen
unbedingt eingehalten werden.

> Verwenden Sie Desinfektionsmittel die gepriift und vom Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH), von der
Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikr gie und Praventivmedizin (§GHMP), der Food and Drug
Administration (FDA) und der U.S. Environmental Protection Agency (EPA) fiir wirksam befunden wurden.

1 aus Metall

Wenn die angegebenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht zur Verfligung stehen, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders sein Verfahren zu validieren.



Hygiene und Pflege Begrenzung bei der Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer und die Funktionsféhigkeit des Medizinprodukts sind mafigeblich durch mechanische
A Beanspruchung im Gebrauch und chemischen Einfliissen durch die Wiederaufbereitung bestimmt.
> Senden Sie abgenutzte oder beschadigte Medizinprodukte und/oder Medizinprodukte mit
Materialveranderungen an einen autorisierten W&H Servicepartner.

Wiederaufbereitungszyklen
n > Beim Medizinprodukt von W&H empfehlen wir die Wied: fbereitungszy It. beigeleg

Gebrauchsanweisung oder einen regularen Service durchzufiihren.



Hygiene und Pflege Erstbehandlung am 6

A
A

Reinigen Sie das Medizinprodukt sofort nach jeder Behandlung, um eingedrungene Flissigkeiten
(z. B. Blut, Speichel etc.) auszuspiilen und ein Festsetzen der Innenteile zu vermeiden.

> Betreiben Sie das Medizinprodukt mindestens 10 Sekunden im Leerlauf.*

> Achten Sie darauf, dass alle Austrittsdffnungen durchgespiilt werden.*

> Wischen Sie die Instrt berflache vollstdndig mit Desil ionsmittel ab.
> Nehmen Sie z.B. das rotierende Wurzelkanalinstrument heraus.*
> Nehmen Sie das Medizinprodukt ab.*

Beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient
und den Desinfektionsschritt nach der Reinigung nicht ersetzen kann.

*falls zutreffend



Hygiene und Pflege

Manuelle Reinigung

hallbad!*

A Legen Sie das Medizinprodukt nicht in die Desinfektionslésung oder das Ultr

> Reinigen Sie das Medizinprodukt unter flieBendem Trinkwasser (<35 °C/ 95 °F).
> Abspiilen und Abbirsten aller inneren und 4uf3eren Oberflachen.

> Bewegliche Teile mehrmals hin und her bewegen.*

> Entfernen Sie Fliissigkeitsreste mit Druckluft.

*falls zutreffend
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Hygiene und Pflege Maschinelle Reinigung und Olpflege*

@3 W&H empfiehlt die maschinelle Reinigung und Olpflege mit W&H Assistina 3x3.
> Befolgen Sie die Anweisungen in der Assistina Gebrauchsanweisung.

*falls zutreffend
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Hygiene und Pflege Manuelle Desinfektion

@: > W&H empfiehlt Wischdesinfektion.

@D Der Nachweis der grundsitzlichen Eignung des Medizinprodukts fiir eine wirksame manuelle Desinfektion wurde
durch ein unabhingiges Priiflabor unter Verwendung des Desinfektionsmittels »mikrozid® AF wipes« (Firma
Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) erbracht.
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Hygiene und Pflege inelle Reinigung und Desinfektion*

WE&H empfiehlt die maschinelle Reinigung und Desinfektion mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerét (RDG).
> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten, Reinigungs- und/oder Desinfektionsmitteln.

Der Nachweis der grundsitzlichen Eignung des Medizinprodukts fiir eine wirksame maschinelle Desinfektion
wurde durch ein unabhangiges Priiflabor unter Verwendung des Reinigungs- und Desinfektionsgeréats

»Miele PG 8582 CD« (Firma Miele & Cie. KG, Giitersloh) und des Reinigungsmittels »Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht.

> Reinigung bei 55 °C (131 °F) — 5 Minuten

> Desinfektion bei 93 °C (200 °F) — 5 Minuten

*alls zutreffend
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Hygiene und Pflege Trocknung

trocken ist.

g > Achten Sie darauf, dass das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion innen und aufien komplett
> Entfernen Sie Flissigkeitsreste mit Druckluft.
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Hygiene und Pflege Kontrolle, Pflege und Priifung

Kontrolle
> Priifen Sie das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion auf Beschadigungen, sichtbare
A Restverschmutzung und Oberflachenveranderungen.
> Bereiten Sie noch verschmutzte Medizinprodukte erneut auf.
> Sterilisieren Sie das Medizinprodukt im Anschluss an die Reinigung, Desinfektion und Olpflege*.
*falls zutreffend
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Hygiene und Pflege Olpflege

@3 Siehe beiliegende Gebrauchsanweisung!
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Hygiene und Pflege Verpackung

Verpacken Sie das Medizinprodukt und das Zubehor in Sterilisati packungen, die folgenden Anforderungen
entsprechen:

> Die Sterilisationsverpackung muss hinsichtlich Qualitat und Anwendung die geltenden Normen erfiillen und fiir
das Sterilisationsverfahren geeignet sein.

> Die Sterilisationsverpackung muss fiir das Sterilisationsgut grof3 genug sein.

> Die bestiickte Sterilisationsverpackung darf nicht unter Spannung stehen.



Hygiene und Pflege

Sterilisation

@3 W&H empfiehlt die Sterilisation entsprechend EN 13060, EN 285 oder ANSI/AAMI ST79.

f > Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der H ller von Damp ilisatoren.

> Das ausgewahite Programm muss fiir das Medizinprodukt geeignet sein.
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Sterilisati fahren
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ter Vor ess (Typ B)

Schwerkraft Verdrangungsprozess (Typ N)
Sterilisationszeit mindestens 30 Minuten bei 121 °C (250 °F) bzw. mindestens 3 Minuten bei 134 °C (273 °F)
Maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)

Der Nachweis der grundsitzlichen Eignung des Medizinprodukts fiir eine wirksame Sterilisation wurde durch ein
unabhéngiges Priiflabor unter Verwendung des Damp ilisators LISA 517 B17L (Firma W&H Sterilization S.r.l.,

Brusaporto (BG)) und des Gravitationssterilisators CertoClav MultiControl MC2-5095273 (Firma CertoClav GmbH,
Traun) erbracht.

> Fraktionierter Vorvakuumprozess (Typ B): Temperatur 134 °C (273 °F) — 3 Minuten*

> Schwerkraftverdriangungsy (Typ N): Temperatur 121 °C (250 °F) — 30 Minuten**

*entsprechend EN 13060, EN 285, IS0 17665 / ** entsprechend ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Hygiene und Pflege Lagerung

> Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.
> Die Haltbarkeit des Sterilguts ist abhéngig von den Lagerbedingungen und Art der Verpackung.
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