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W&H-symbolen

A\ A @&

WAARSCHUWING! LET OP! Algemene toelichtingen,
(Kans op verwondingen) (Kans op materiéle geen gevaar voor
schade) mens of materiaal

Te steriliseren tot op de
aangeduide temperatuur

Thermisch desinfecteerbaar




Hygiéne en onderhoud Hygiéne en onderhoud v66r het eerste gebruik

A
A

>

>
>

Het medisch hulpmiddel wordt verpakt in PE-folie geleverd en is niet gesteriliseerd.
De PE-folie en verpakking mogen niet gesteriliseerd worden.

Reinig, desinfecteer en olie het medisch hulpmiddel.
Steriliseer het medisch hulpmiddel.



Hygiéne en onderhoud Algemene opmerking

@3 Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de reiniging,
desinfectie en sterilisatie in acht.

Deze hygiéne-update volgens EN IS0 17664:2017 is een aanvulling op het hoofdstuk Hygiéne en onderhoud in de
bijgevoegde gebruiksaanwijzing.

A > Draag beschermende kleding, beschermende bril, masker en handschoenen.

A > Gebruik alleen olievrije, gefilterde perslucht met een maximale bedrijfsdruk van 3 bar voor handmatig drogen.
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g- en

> Volg de instructies, opmerkingen en waarschuwingen van de fabrikanten van detergenten en/of
desinfectiemiddelen.

> Gebruik alleen reinigingsmiddelen voor het reinigen en/of desi en van medisch app van metaal
en plastic.

> De concentraties en blootstellingstijden die door de fabrikant van het desinfecti
moeten strikt worden nageleefd.

> Gebruik ontsmettingsmiddelen die zijn getest en goedgekeurd door het Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH), de Oostenrijkse Vereniging voor Hygiéne, Microbiologie en Preventieve Geneeskunde (GHMP), de Food
and Drug Administration (FDA) en de Environmental Protection Agency (EPA) uit de VS.

zijn opgegeven,

Als de g ificeerde sch i 1 en ontsmettingsmi 1 niet beschikbaar zijn, is het de

P

verantwoordelijkheid van de gebruiker om zijn procedure te valideren.



Hygiéne en onderhoud Beperking van herverwerking

mechanische stress tijdens gebrulk en de chemische effecten van herverwerking.
> of beschadigds disch apparatuur en/of medisch apparatuur met materiéle wijzigingen verzenden
naar een geautoriseerde W&H-servicepartner.

n De productlevensduur en het goed functioneren van het medisch apparaat worden grotendeels bepaald door

Herverwerkingscycli
> Bij het medisch hulpmiddel van W&H adviseren wij om de herverwerkingscycli volgens de bijgevoegde
gebruiksaanwijzing of een normale servicebeurt uit te voeren.



Hygiéne en onderhoud Eerste behandeling op de plaats van gebruik

Reinig en het medisch hulpmiddel onmiddellijk na iedere behandeling om binnengedrongen vloeistoffen (bijv.
A bloed, speeksel etc.) it te spoelen en te voorkomen dat de inwendige onderdelen vast komen te zitten.

> Bedien het medisch hulpmiddel gedurende minimaal 10 seconden in rusttoestand.*

> Let erop dat alle uitlaatopeningen zijn doorgespoeld.*

> Veeg het oppervlak van het instrument volledig af met een ontsmettingsmiddel.
> Neem het roterende wortelkanaalinstrument uit.*
> Neem het medisch hulpmiddel af.*

@: Houd er rekening mee dat het ontsmettingsmiddel dat wordt gebruikt in de voorbehandeling alleen voor
persoonlijke bescherming is en de desinfectiestap na reiniging niet kan vervangen.

*indien van toepassing 9



Hygiéne en onderhoud Handmatige reiniging

A Leg het medisch hulpmiddel niet in de desinfectie-oplossing of het ultrasoonbad!*

> Maak het medisch hulpmiddel schoon onder stromend drinkwater (<35 °C /95 °F).
> Spoel en borstel alle interne en externe oppervlakken af.

> Beweeg bewegende delen meerdere keren heen en weer.*

> Verwijder vioeibare resten met perslucht.

*indien van toepassing
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Hygiéne en onderhoud Machinale reiniging en olieverzorging*

@3 W&H beveelt de machinale reiniging en olieverzorging met W&H Assistina 3x3 aan.
> Volg de instructies in de gebrui ijzing van de Assistina op.

*indien van toepassing

11



Hygiéne en onderhoud Handmatige desinfectie

@: > W&H beveelt wisdesinfectie aan.

@D Bewijs van de algemene geschiktheid van het medisch hulpmiddel voor effectieve handmatige ontsmetting
wordt door een onafhankelijk laboratorium met gebruik van »mikrozid® doekjes« (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) verschaft.
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Hygiéne en onderhoud Machinale reiniging en desinfectie*

WE&H beveelt machinale reiniging en desinfectie met een endoscopendesinfector (RDG) aan.
> Volg de instructies, waarschuwingen en instructies van de fabrikant voor de reiniging en ontsmetting van
apparatuur, het reinigen en/of desinfectiemiddelen.

@: Bewijs van de algemene geschiktheid van het medisch hulpmiddel doeltreffende i desinfectie
wordt door een onafhankelijk ium met de reinigings- en desinfectie-inrichting »>Miele PG 8582 CD«
(Miele & Cie. KG, Giitersloh) en wasmiddel »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte »Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) verschaft.
> Reiniging bij 55 °C (131 °F) - 5 minuten
> Desinfectie bij 93 °C (200 °F) - 5 minuten

*indien van toepassing
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Hygiéne en onderhoud Drogen

> Let erop dat het medisch hulpmiddel na de reiniging en desinfectie inwendig en uitwendig helemaal droog is.
A > Verwijder vloeibare resten met perslucht.
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Hygiéne en onderhoud Controle, onderhoud en onderzoek

Controle
> Controleer na het reini
A en oppervlaktewijzigingen.
> Maak nog vuile medisch hulpmiddellen opnieuw schoon.

> Steriliseer het medisch apparaat na reiniging, desinfectie en olieverzorging*.

*indien van toepassing

disch hulpmiddel op beschadiging, zichtbare restvervuiling

8

en het
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Hygiéne en onderhoud Olieverzorging

@3 Zie bijgevoegde gebruiksaanwijzing!
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Hygiéne en onderhoud

Verpakking

JiN

Verpak het medisch hulpmi en toebehoren in sterili
voldoen:

pakkingen die aan de volgende vereisten

> De sterilisatie-verpakking moet voldoen aan de geldende normen op het gebied van kwaliteit en toepassing en
geschikt zijn voor het sterilisatieproces.

> De sterilisatie-verpakking moet groot genoeg zijn voor de gesteriliseerde goederen.

> De samengestelde sterilisatie-verpakking mag niet onder spanning staan.



Hygiéne en onderhoud Sterilisatie

@3 W&H beveelt sterilisatie volgens EN 13060, EN 285 en ANSI / AAMI ST?9 aan.

> Volg de instructies, opmerkingen en waarschuwingen van fabrikanten van stoomsterilisatoren.
> Het geselecteerde programma moet geschikt zijn voor het medisch hulpmiddel.
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ster P
Gefractioneerd pre-vacuimproces (type B)
Iwaartekracht verplaatsingsproces (type N)
Sterilisatietijd ten minste 30 minuten bij 121 °C (250 °F) of ten minste 3 minuten bij 134 °C (273 °F)
135 °C (275 °F)

sterilisatietemp

@: Bewijs van de fundamentele geschiktheid van het medisch hulpmiddel doeltreffende sterilisatie verkregen
door een hankelijk ium met de ilisator LISA 517 B17L (W & H Sterilisatie Srl,

Brusaporto (BG)) en Gravitationssterilisators CertoClav Multi Control MC2-S095273 (bedrijf CertoClav GmbH,

Pasching).

> Gefractioneerd pre-v oces (type B): Temp 134°C (273 °F) - 3 minuten*

> Zwaartekracht verf ingsproces (type N): Temperatuur 121 °C (250 °F) - 30 minuten**

*volgens EN 13060, EN 285, IS0 17665 /** volgens ANSI / AAMI STS5, ANSI / AAMI ST?9
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Hygiéne en onderhoud Opslag

> Bewaar de steriele medisch goederen stofvrij en droog.
> De houdbaarheid van de artikelen is afhankelijk van de bewaarcondities en het type verpakking.
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