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WE&H Symbole in der Gebrauchsanweisung

A\ A @ "

—
WARNUNG! ACHTUNG! Aligemeine Erlduterungen, Nicht mit dem Hausmdill
(Falls Menschen verletzt (Falls eine Sache ohne Gefahr fir entsorgen
werden kénnen) beschéadigt werden kann) Mensch oder Sache
W&H ngbole auf dem Medizinprodukt/auf der Verpackung

Medizinprodukt ﬂ Anwendungsteil des Typs B

(nicht fir intrakardiale Anwendung geeignet)
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WE&H Symbole

auf dem Medizinprodukt/auf der Verpackung

C € CEKennzeichnung
XXxx  mit Kennnummer der
benannten Stelle

Artikelnummer
@ Seriennummer
Herstellungsdatum

#;t  DataMatrix Code Datenstruktur nach Health
fiir Produktinformation inklusive UDI Industry Bar Code
(Unique Device Identification)
M\, UL Priifzeichen 135;0 Sterlllslerbabr bis
fiir anerkannte Komponenten fiir zurangegebenen
Kanada und die USA Temperatur
.. Vorsicht! Nach dem Bundesrecht der USA ist der Verkauf dieses Produkts

nur durch oder auf Anweisung eines Zahnarztes, eines Arztes, eines
Veterindrs oder eines anderen Mediziners mit einer Zulassung in dem
Bundesstaat zulassig, in dem der Arzt praktiziert und dieses Produkt
einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen will.



1. Einleitung

Kundenzufriedenheit steht in der Qualitatspolitik von W&H an erster Stelle. Das vorliegende Medizinprodukt wurde
gemaf den giiltigen gesetzlichen und normativen Bestimmungen entwickelt, hergestellt und geprift.

Zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer Patienten
Lesen Sie bitte vor erstmaliger A dung die Gebrauch isung. Diese soll lhnen die Handhabung lhres
Medizinprodukts erklaren und eine storungsfreie, wirtschaftliche und sichere Behandlung gewahrleisten.

A Befolgen Sie die Sicherheitshinweise.



Zweckbestimmung
Verbindungsstiick zur Ubertragung von Medien (Luft, Wasser, Strom und/oder Licht) zwischen dem
Versorgungsschlauch der Dentaleinheit und Luftantrieben.

Besti idriger Geb h kann das \ inprodukt

Patient, Anwender und Dritte verursachen.

und dadurch Risiken und Gefahren fiir

Bei der Entwicklung und Auslegung des Medizinprodukts sind wir von der Zielgruppe Zahnarzt/-arztin,
Dentalhygieniker/-in, zahnmedizinische Fachangestellte (Prophylaxe) und zahnmedizinische Fachassistenten/-
innen ausgegangen.

f Qualifikation des Anwenders



Verantwortlichkeit des Herstellers
Der Hersteller kann sich nur dann fiir die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

>
>
>

Das Medizinprodukt muss in Ubereinsti ing mit dieser Geb h isung verwendet werden.

Es diirfen nur die vom Hersteller freigegebenen Komponenten (z.B. 0-Ringe) gewechselt werden.
Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 45)
durchgefiihrt werden.

Beheben Sie die Stérung wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.




A

&

Fachkundige Anwendung

Das Medlzlnprodukt ist nur fiir fachkundlge Anwendung gemaf der Zweckbestimmung sowie den geltenden
Arbei Unfallverhiitung hmen und unter Beachtung dieser Geb h 2
bestimmt.

Das Medizinprodukt darf nur von Personen aufbereitet und gewartet werden, die in Infektions-, Selbst- und
Patientenschutz unterwiesen wurden.

Unsachgeméfer Gebrauch (z. B. durch fehlende Hygiene und Pflege), die Nichteinhaltung unserer Anweisungen
oder die Verwendung von Zubehdr und Ersatzteilen die nicht von W&H freigegeben sind, entbinden uns von jeder
Garantieleistung oder anderen Anspriichen.

Alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller
und der zustandigen Behorde zu melden!



2. Sicherheitshinweise
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> Lagern Sie das Medizinprodukt vor erstmaliger Inbetriebnahme 24 Stunden bei Raumtemperatur.
> DerBetrieb des Medizinprodukts ist nur an Versorgungseinheiten gestattet, die den Normen IEC 60601-1
(EN60601-1) und IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) entsprechen.

Das Netzteil fiir die Dentaleinheit muss die folgenden Anforderungen erfiillen, die vom Systemmonteur
garantiert werden miissen (bezieht sich auf extern elektrisch versorgte Kupplungen und Anwendungsteile):
> Doppelte Isolierung fiir die hdchste zu erwartende Versorgungsspannung zwischen dem Primér- und
Sekundérstromkreis.
> Doppelte Isolierung fiir die hochste zu erwartende Sekundarspannung zwischen der Sekundérspannung
und dem Schutzleiter (PE).



VVVVVYVVY

> Die Sekundéarstromkreise miissen galvanisch voneinander getrennt sein.

> Die Sekundérstromkreise miissen gegen Kurzschluss und Uberlast geschiitzt sein. [maximal 700 mA
nur fiir RA-24)

> Die Ableitstrome von und zwischen den Anwendungsteilen missen eingehalten werden.

> Die Sekundarspannung zur Versorgung dieses Medizinprodukts darf maximal 4,2 V AC oder 6 V DC
betragen. (3,3 VAC/DC nur fiir RA-24)

Beriihren Sie nie gleichzeitig den Patienten und die elektrischen Kontakte des Medizinprodukts.
Verwenden Sie nur Versorgungsschlduche nach EN 1S0 9168.

Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen und KiihImittelfunktion sicher.

Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Medizinprodukt auf Beschadigung und lose Teile.
Nehmen Sie das Medizinprodukt bei Beschadigung nicht in Betrieb.

Fiihren Sie vor jeder Anwendung einen Probelauf durch.

Vermeiden Sie direkten Blickkontakt mit der Lichtquelle.

Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht als Lichtsonde.

11
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Die Schnellkupplung ist ein funktioneller Teil des Versorgungsschlauchs und sollte daher auch
bei der Wlederaufhereltung als Verlangerung dessen gesehen werden. Die vom Hersteller des
Betri er angegeb 1 Konzentrationen und Einwirkzeiten, sowie dessen

Handhabung, miissen unbedlngt eingehalten werden.

Wird die Schnellkupplung unabhangig vom Versorgungsschlauch aufbereitet, stehen die Informationen im
Kapitel ,Hygiene und Pflege” nach ISO 17664 vom Hersteller der Schnellkupplung zur Verfiigung.



Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung

A
A

> Das Medizinprodukt ist bei Lieferung in PE-Folie verschweif}t und nicht sterilisiert.
> Die PE-Folie und die Verpackung sind nicht sterilisierbar.

> Reinigen und desinfizieren und Sie das Medizinprodukt.
> Sterilisieren Sie das Medizinprodukt.

13



3. Produktbeschreibung
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© 0-Ringe

@ Schubhiilse

© Sprayregelring (bei R0-14, R0-34)
O Wasserfilter mit Riicksaugstopp



Alle Schnellkupplungen sind mit einem Riicksaugstopp ausgeristet. Dadurch wird ein Zuriicksaugen von
kontaminiertem Kiihlwasser in die Turbine und den Versorgungsschlauch vermieden.
Dieser Riicksaugstopp ist im System der Kiihiwasserzufiihrung eingebaut.

Bei verstopften oder verlegten Kiihlwasserleitungen wenden Sie sich an einen autorisierten W&H Servicepartner
(siehe Seite 45).

Die Kiihlwasserleitungen nicht mit spitzen Gegenstanden reinigen!
(Beschadigung des Dichtelementes, Riicksaugstopp wird unwirksam!)

15



4. Inbetriebnahme Schnellkupplung aufstecken

@ Stecken Sie die Schnellkupplung auf den
Versorgungsschlauch.

@ Ziehen Sie die Uberwurfmutter des Versorgungsschlauchs
rechtsdrehend von Hand gut fest, um Dichtheit zu
gewahrleisten.

A Priifen Sie die Dichtheit und den sicheren Halt.

Durch diese Montage ist die Verbindung fiir Antriebsluft, Chipluft, Rickluft, Wasser gegeben.

16 Mégliche Varianten mit Strom: RQ-24, RQ-34 oder mit Licht: RA-24, RA-25.



Inbetriebnahme Schnellkupplung abnehmen

@ Schrauben Sie die Uberwurfmutter des
Versorgungsschlauchs linksdrehend von Hand ab.

@ Ziehen Sie die Schnellkupplung vorsichtig vom
Versorgungsschlauch ab.




Dichtheit an der Schnellkupplung priifen
@3 > Stecken Sie ein geeignetes luftbetriebenes Produkt auf die Schnellkupplung.
> Aktivieren Sie das Medizinprodukt, oder wenn méglich, nur das Spriihwasser.
> Zwischen der Schnellkupplung und dem luftbetriebenes Produkt sowie der Schnellkupplung und dem
Versorgungsschlauch darf kein Wasser austreten.

18



Inbetriebnahme von luftbetri F

> Befolgen Sie immer die Empfehlungen des Herstellers luftbetriebener Produkte.
A > Schlielen Sie das luftbetriebene Produkt nur mit entsprechendem Anschluss an die Sch plung an.
> Der Benutzer dbernimmt die alleinige Verantwortung, wenn andere luftbetriebene Produkte verwendet
werden. In solchen Féllen Gbernehmen wir keine Haftung.

19



Inbetriebnahme von luftbetri F

Das Medizinprodukt nicht wahrend des Betriebs
aufstecken oder abnehmen!

@ Stecken Sie das luftbetriebene Produkt auf die
Schnellkupplung bis dieses horbar einrastet.

A @ Priifen Sie den sicheren Halt.

© Ziehen Sie die ilse der Sch pplung zuriick.
© Nehmen Sie das luftbetriebene Produkt durch axialen Zug ab.

20



Spraywasser regulieren
Die Regulierung der Wassermenge erfolgt direkt am Sprayregelring des Medizinproduktes (RQ-14, RQ-34) oder an den
einstellbaren Ventilen der Einheit (RQ-03, RQ-04, RQ-24, RA-24, RA-25).

Minimum Wassermenge: Strichmarkierung am Sprayregelring und Punkt auf der Schubhiilse stimmen iberein.
Maximum Wassermenge: Sprayregelring wahlweise nach rechts oder links drehen.

@: Mit diesem Sprayregelring kann der Wasserdurchfluss nur variiert, aber nicht génzlich abgestellt werden.

21



Probelauf

A Halten Sie das Medizinprodukt nicht in Augenhéhe!

> Stecken Sie die Schnellkupplung auf den Versorgungsschlauch.

> Stecken Sie das luftbetriebene Produkt auf die Schnellkupplung bis dieses hdrbar einrastet.

> Starten Sie das luftbetriebene Produkt.

Bei Betriebsstérungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerduschen bzw. Heiflwerden) setzen Sie das
Medizinprodukt sofort auBer Betrieb und wenden Sie sich an einen autorisierten W&H Servicepartner.

22



5. Hygiene und Pflege Aligemeine Hinweise

@D > Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

Die Angaben zu den validierten Aufbereitungsverfahren dienen als plarisches Beispiel fiir eine
IS0 17664-konforme Aufbereitung des Medizinprodukts.

Kupplungen gelten als Verlangerung des Schlauchs. Reinigen und desinfizieren Sie die Schnellkupplung nach
jedem Patienten mit einem Desinfektionsmittel in Krankenhausqualitét, ohne sie vom Schlauch zu trennen.
Verwenden Sie zur manuellen Trocknung nur dlfreie, gefilterte Druckluft mit maximal 3 bar (43,5 psi)
Betriebsdruck.

& >
f > Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.

>

A

23



und Desi i ittel

24

> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und/oder
Desinfektionsmitteln.

> Verwenden Sie nur Detergenzien, die fir die Reinigung und/oder Desinfektion von Medizinprodukten aus
Metall und Kunststoff vorgesehen sind.

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

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

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



Hygiene und Pflege Begrenzung bei der Wiederaufbereitung

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

Wiederaufbereitungszyklen

> Bei Wischdesinfektion ist der Gebrauch des Medizinprodukts so lange uneingeschrankt gewahrleistet, bis
A eine funktions- oder materialtechnische Einschrankung erkennbar ist.

> Der Gebrauch des Medizinprodukts ist bis mindestens 500 Wiederaufbereitungszyklen gewéhrleistet.

25



Hygiene und Pflege Erstbehandlung am Gebrauchsort

Reinigen Sie das Medizinprodukt sofort nach jeder Behandlung.
> Wischen Sie das Medizinprodukt vollstédndig mit Desinfektionsmittel ab.

@—‘-‘ > Wenn die Schnellkupplung am Versorgungsschlauch bleibt, befolgen Sie die Angaben des Einheitenherstellers.

@3 > Wenn die Schnellkupplung wiederaufbereitet wird, nehmen Sie diese vom Versorgungsschlauch ab und
befolgen Sie die Schritte auf Seite 27 - 34.

@D Beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eing te Desinfektionsmittel nur dem Persor hutz dient
und den Desinfektionsschritt nach der Reinigung nicht ersetzen kann.

26



Hygiene und Pflege Manuelle Reinigung

n Legen Sie das Medizinprodukt nicht in die Desinfektionslésung oder das Ultraschallbad!

> Reinigen Sie das Medizinprodukt unter flieBendem Trinkwasser (< 35 °C/< 95 °F).
> Spiilen und Biirsten Sie alle inneren und duBeren Oberflachen ab.
> Entfernen Sie Flissigkeitsreste mit Druckluft.

27



Manuelle Desinfektion

Hygiene und Pflege

@: > W&H empfiehlt Wischdesinfektion.

@: Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts fiir eine wirksame manuelle Desinfektion
wurde durch ein unabhéngiges Priiflabor unter Verwendung des Desinfektionsmittels ,mikrozid® AF wipes“
(Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) und ,CaviWipes™ (Metrex) erbracht.

" Das Medizinprodukt ist nicht fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion zugelassen.

28



Hygiene und Pflege Kontrolle

Kontrolle

> Priifen Sie das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion auf Beschadigungen, sichtbare
A Restverschmutzung und Oberflachenverénderungen.

> Bereiten Sie noch verschmutzte Medizinprodukte erneut auf.

> Sterilisieren Sie das Medizinprodukt im Anschluss an die Reinigung und Desinfektion.

29



Hygiene und Pflege Verpackung

, die

folgenden Anforderungen entsprechen:

f Verpacken Sie das Medizinprodukt in Sterilisationsverp

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

> Die Sterilisationsverpackung muss fiir das Sterilisationsgut groft genug sein.

> Die bestiickte Sterilisationsverpackung darf nicht unter Spannung stehen.

30



Hygiene und Pflege Sterilisation

@: W&H empfiehlt die Sterilisation entsprechend EN 13060, EN 285 oder ANSI/AAMI ST55.

> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Dampfsterilisatoren.
> Das ausgewahlte Programm muss fiir das Medizinprodukt geeignet sein.

31



p Sterili

fahren

> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B) / “Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S)*/**
134°C (273°F) fiir mindestens 3 Minuten, 132°C (270°F) fiir mindestens 4 Minuten

>

“Gravity-displacement cycle” (Typ NJ**
121°C (250°F) fiir mindestens 30 Minuten
M: le Sterilisati p ir 135°C (275°F)

32



Hygiene und Pflege Lagerung

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

@: Die Schnellkupplung kann am Versorgungsschlauch aufbewahrt werden.
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6. Wartung

Wechseln der 0-Ringe

RA-24,RA-25

> Ersetzen Sie beschadigte oder undichte 0-Ringe sofort.
> Wechseln Sie immer alle 0-Ringe.
> Verwenden Sie kein scharfes Werkzeug.

© Driicken Sie den 0-Ring mit Daumen und Zeigefinger fest

RO-03,R0-04,
RO-14,R0-24,

RO34

34

L sodass sich eine Schlaufe bildet.
@ Ziehen Sie den 0-Ring ab.
© Schieben Sie den neuen 0-Ring wieder auf.



Austausch der Lampe (RA-24)
> Schrauben Sie die Lampe von Hand gegen den
Uhrzeigersinn ab und ersetzen Sie sie durch eine neue.

A Priifen Sie den sicheren Halt.

35
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Wechseln des Wasserfilters (BC/RM)

00000

Entfernen Sie die Dichtung.

Ziehen Sie den Wasserfilter mit einer Pinzette heraus.
Reinigen Sie den Wasserfilter (siehe Seite 37).
Setzen Sie den Wasserfilter ein.

Schieben Sie die Dichtung auf.



@o
v

G

W

Reinigen des Wasserfilters (BC/RM)

© Reinigen Sie die Offnungen mit dem Diisenreiniger vorsichtig von
Schmutz und Ablagerungen.

@9 Der Wasserfilter kann im Ultraschallbad gereinigt werden.

Lasst sich die Stérung nicht beheben, wenden Sie sich an
einen autorisierten W&H Servicepartner.

A > Wiederholen Sie den gesamten Hygiene- und Pflegeprozess.

37



Reinigung der Lichtquelle (RA-24, RA-25)
A Vermeiden Sie ein Zerkratzen der Lichtquelle!

@ Waschen Sie die Lichtquelle mit Reinigungsfliissigkeit und einem
weichen Tuch.
@ Trocknen Sie das Lichtauge mit der Luftpistole oder vorsichtig mit
einem weichen Tuch.
> Fihren Sie nach jeder Reinigung eine Sichtpriifung durch.
A > Nehmen Sie das Medizinprodukt bei beschadigter
Lichtquelle nicht in Betrieb und wenden Sie sich an einen
autorisierten Servicepartner.



7. Service Reparatur und Riicksendung

Bei Betriebsstdrungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner.
Reparaturen und Wartungsarbeiten diirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefiihrt werden.

A > Stellen Sie sicher, dass das Medizinprodukt vor der Riicksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen hat.

39



8. Zubehor, Verbrauchsmaterial, Ersatzteile & andere empfohlene Medizinprodukte von W&H

Verwenden Sie nur Original W&H Zubehdr und Ersatzteile oder von W&H freigegebenes Zubehor.
Bezugsquelle: W&H Partners

02060100  O-ring, grof
02060200 0-ring, klein
02207300  RM Dichtung
01000700  BC Dichtung (RQ-03)
04697000 Rickschlagventil
04697100  Wasserrohr
03523000 Ersatzlampe (RA-24)
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9. Technische Daten

Schnellkupplung

RO-04 | RO44 |

RO-24

[ Ro-34

Schlauch Anschluss laut Norm EN IS0 9168:2009

Anschluss Medizinprodukt

Typ 3:
Ritter Midwest (4 Loch)*
“Roto Quick” Produkte

yp
tter Midwest (6 Loch,

“LW* Produkte

Wassermenge regelbar

x

Licht

xHalogenlampe|  x Glasstab

Elektrische Kontakte

(zur Kraftibertragung auf das Medizinprodukt)

Empfohlene Versorgungsspannung V DC oder V AC 0,1

Sterilisierbar

a1



Temperaturangaben
Temperatur des Medizinprodukts an der Bedienerseite: maximal 55°C (131°F)

Umgebungsbedingungen

Temperatur bei Lagerung und Transport: -40 °C bis +70 °C (-40 °F bis +158 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: 8% bis 80 % (relativ), nicht kondensierend
Temperatur bei Betrieb: +10 °C bis +35 °C (+50 °F bis +86 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 15 % bis 80 % (relativ), nicht kondensierend
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10. Entsorgung

f Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.

Beachten Sie lhre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Entsorgung.
> Medizinprodukt
mmm > Verpackung

43



Dieses W&H Medizinprodukt wurde von hochqualifizierten Fachleuten mit groter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige
Prifungen und Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriiche nur bei
Befolgung aller Anweisungen in der beiliegenden Gebrauchsanweisung giiltig sind.

W&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fiir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von 24 Monaten.
Zubehir und Verbrauchsmaterialien sind von der Garantie ausgenommen.

Fiir Schaden durch unsachgeméfie Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H erméchtigten Dritten,
haften wir nicht!

Garantieanspriiche sind unter Beifiigung des Kaufbelegs an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&H
Servicepartner zu stellen. Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen
Gewahrleistungszeitraum.



Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com

Unter dem Menipunkt “Service” finden Sie lhren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.

Oder scannen Sie den QR Code.

[OFes
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Hersteller

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Birmoos, Austria

t+43 6274 6236-0,f +43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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