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W&H-symboler

i bruksanvisningen

A

A @

)¢

—
VARNING! OBSERVERA! Allméan upplysning, Slangintei
(om manniskor (om ett foremal ingen risk for hushéllsavfallet
kan skadas) kan skadas) manniska eller foremal
W&H-symboler pa den pé forp 8
m Medicinteknisk a Anvéndningsdel avtyp B
produkt R (ej 1amplig for intrakardiell anvandning)
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W&H-symboler

pé den medici iska p pa fory

C€ CEmarkning
XXxX med registreringsnummer
for det anmalda organet

Artikelnummer
@ Serienummer
Tillverkningsdatum

1 it DataMatrix Code Datastruktur enligt
for produktinformation inklusive UDI Health Industry Bar Code
(Unique Device Identification)
s UL kontrollmérke 135;0 S‘erltl.llslerba.r
for godkénda komponenter for upp tiltangiven
Kanada och USA temperatur
.. Obs! Enligt de federala lagarna i USA &r forséljning av denna produkt endast

tilldten genom eller efter anvisning fran en tandlikare, likare, veterinar
eller annan medicinskt utbildad person med ett tillstdnd i den delstat som
ldkaren praktiserar i och dér denna produkt anvands eller ska anvéndas.



1. Inledning

Att kunderna ar ndjda har hdgsta prioritet inom W&H-kvalitetspolicyn. Den foreliggande medicintekniska produkten
utvecklades, tillverkades och kontrollerades i enlighet med de géllande lagliga och normativa bestimmelserna.

Om din personliga sidkerhet och patientens sékerhet
Las denna bruksanvisning innan forsta anvandningen. Bruksanvisningen beskriver hur den medicintekniska
produkten ska anvandas for att sakerstilla en stérningsfri, ekonomisk och séker behandling.

A Folj sékerhetsanvisningarna.



Andamal

Anslutningsstycke for dverféring av medier (luft, vatten, strém och/eller ljus) mellan dentalenhetens férsérjningsslang
och luftdrivanordningar.

patienter, anvéndare och andra.
Anvéndarkvalifikation

Vid utvecklingen och utformni av den medicir i dukten har vi utgatt frdn malgruppen tandlikare,
tandhygienister, dentalmedicinsk fackpersonal (profylax) uch tandskaterskor.

ﬁ Obehdrig anvandning kan skada den medicintekniska produkten och darigenom fororsaka risker och faror for




Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast héllas ansvarig fér den medicintekniska produktens sékerhet, tillférlitlighet och prestation om
nedanstéende instruktioner beaktas:

> Den medicintekniska produkten maste anvandas i enlighet med den har bruksanvisningen.

> Endast komponenter som godkénts av tillverkaren (t.ex. 0-ring) far bytas ut.

> Andringar eller reparationer far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 45).

> htgarda storningen enligt beskrivning i bruksanvisningen.



Fackmannamissig anvandning

A Den medicintekniska produkten &r endast avsedd fér fackmannaméssig anvandning i enlighet med &ndamal
saval som i enlighet med géllande arbetsskyddsbestammelser, atgarder mot olycksfall och under iakttagande
av denna bruksanvisning.

Den medicintekniska produkten far endast beredas och underhallas av personer som undervisats i infektions-,
sjalv- och patientskydd.

Felaktig anvandning (t.ex. p4 grund av bristande hygien och skétsel), dsidosattande av vara anvisningar eller
anvindning av tillbehér och reservdelar som inte &r godkanda av W&H, frigér oss fran alla garantiférbindelser eller
andra fordringar.

@3 Alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten skall rapporteras till tillverkaren och den
behériga myndigheten!
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2. Sdkerhetsanvisningar

> Forvaraden ici iska produktenir peratur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.
> Anvandning av den medicintekniska produkten &r endast tillaten vid férsérjningsenheter som motsvarar
standarderna IEC 60601- 1 (EN 60601- 1) och IEC 60601- 1- 2 (EN 60601- 1- 2).

Dentalenhetens natdel maste uppfglla fnljande krav, som maste garanteras av systemmontdren (géllande
externt férsorjda k och

PPIINg: g

> Dubbelisolering for den hogsta vantade forsor]nlngsspannmgen mellan primér- och
sekundérstromkretsen.

> Dubbelisolering fér den hogsta vantade sekundarspanningen mellan sekundérspanningen och
skyddsledaren (PE).

10
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> Sekundérstrémkretsarna maste vara galvaniskt skilda fran varandra.

> Sekundarstrimkretsarna maste vara skyddade mot kortslutning och mot éverbelastning. (maximalt
700 mA endast for RA-24)

> Lackstrdmmarna fran och mellan anvéndningsdelarna maste iakttas.

> Sekundirspénningen for forsérjningen av denna medicintekniska produkt far vara maximalt 4,2 V AC
eller 6V DC. (3,3 VAC/DC endast for RA-24)

Berér aldrig patienten och de elektriska anslutningarna p& den ici niska produkten idig!
Anvéand endast forsorjningsslangar enligt EN IS0 9168.

Férsékra dig alltid om ratt driftférhallanden och kylmedelfunktion.

Kontrollera fore varje anvandning om den medicintekniska produkten dr skadad eller om delar ar I6sa.
Anvind inte den medicintekniska produkten om den &r skadad.

Gor en provkdrning innan varje anvandning.

Undvik att se direkt in i ljuskallan.

Anvénd inte den medicintekniska produkten som ljussond.




A

12

Snabbkopplingen &r en funktionell del av forsdrjningsslangen och ska dérfor vid beredningen ses som en
forlangning av den. Man maste ovillkorligen fdlja koncentrationerna och exponeringstiderna, samt dess
hantering, som anges av industrivattensteriliseringsystemets tillverkare.

Om sr i bereds ob

8

PP 8! gen, finns informationen i kapitlet "Hygien och
skatsel” enligt ISO 17664 tillganglig fran snabbkopplingens tillverkare.



Hygien och skdtsel fore forsta anvandningen

A
A

> Vid leverans ar den medicintekniska produkten forpackad i PE-folie och inte steriliserad.
> PE-folien och forpackningen kan inte steriliseras.

> Rengdr och desinfektera den medicintekniska produkten.
> Sterilisera den medicintekniska produkten.
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3. Produktbeskrivning

14

© O-ringar

@ Skjuthylsa

© Sprayjusteringsring (fér R0-14, RQ-34)
O Vattenfilter med backventil



A

Alla snabbkopplingar ar utrustade med en backventil. Dérigenom undviker man tillbakasugning av
kontaminerat kylvatten i turbinen och férsérjningsslangen.
Denna backventil &r integrerad i kylvattentillférselsystemet.

Kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner om kylvattenledningar tappts till eller pa annat satt ar defekta
(se sidan 45).

Rengor inte kylvattenledningar med spetsiga foremal!
(Skador pa tatningselementet och backventil blir overksam!)
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4. |drifttagande Koppla pa snabbkoppling

© Kopplapésn pplingen pa férsarjni
@ Dra 3t kopplingsmuttern ordentligt &t hogerfor hand
for att garantera tatheten.

A Kontrollera att den ar tat och sitter fast ordentligt.

Tack vare denna montering &r anslutningen for drivluft, chipluft, returluft och vatten uppréttad.

16 Mgjliga varianter med strom: RQ-24, RQ-34 eller med ljus: RA-24, RA-25.



Idrifttagande

Avldgsna snabbkoppling

© Skruva loss kopplingsmuttern &t vénster for hand.
@ Dra férsiktigt av snabbkopplingen frén
férsérjningsslangen.



K aatt pplingen &r tat
@3 > Koppla en passande luftdriven produkt p& snabbkopplingen.
> Aktivera den medicintekniska produkten, eller om mdjligt, endast sprayvattnet.
> Det farinte licka ut nagot vatten mellan snabbkopplingen och den luftdrivna produkten eller mellan

S pplingen och férsdrjning 2!
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Idrifttagande Byte av luftdrivna produkter

> Fdljalltid rekommendationerna frén tillverkaren av den luftdrivna produkten.
A > Den luftdrivna produkten far endast anslutas med motsvarande anslutning till snabbkopplingen.
> Anvéndaren tar ensam pa sig ansvaret om andra luftdrivna produkter anvands. | sadana fall franséager vi
oss allt ansvar.
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Idrifttagande Byte av luftdrivna produkter

T Pakoppling resp. avlagsnande av den
o ﬁf medicintekniska produkten far aldrig ske under drift!
o — ) )
ot © Koppla pé den luftdrivna produkten p& snabbkopplingen
OM tills det hors att den klickar fast.
|
r’o A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

© Dra av skjuthylsan frén snabbkopplingen.
ol o O Avlagsna den luftdrivna produkten genom att dra i axial
riktning.

20



Reglera sprayvatten
Regleringen av vattenméngden sker direkt pa den medicintekniska produktens sprayjusteringsring (RQ-14, R0-34)
eller pa enhetens instillbara ventiler (RQ-03, R0-04, RQ-24, RA-24, RA-25).

Minimal vattenméngd:  Streckmarkering pa sprayjusteringsringen och punkten pa skjuthylsan dverensstammer.
Maximal vattenmangd:  Vrid sprayjusteringsringen &t hoger eller vanster.

@: Med denna sprayjusteringsring kan man endast variera vattengenomfldet, men inte stanga av det helt.

21



Provkdrning

A Hall inte den medicintekniska produkten i 6gonhdjd!
> Koppla pa ppli
> Koppla pa den luftdrivna produkten p& snabbkopplingen tills det hors att den klickar fast.
> Starta den luftdrivna produkten.

'gen pa forsorjningsslangen.

Vid driftstérningar (t.ex. vibrationer, ovanliga ljud eller éverhettning), bér du omedelbart ta den
medicintekniska produkten ur drift och kontakta en auktoriserad W&H.

22



5. Hygien och skatsel Allmanna anmarkningar

> B> 9§

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, st na och besta Iserna for rengdring,
desinfektion och sterilisering.

Uppgifter om den validerade beredning; d ands som pel foren IS0 17664 m
beredning av den medicintekniska produkten.

Bir sky ader, 6gonskydd, sky: k och handskar.

Kopplingar géller som forlangning av slangen. Rengér och desinficera snabbkopplingen med ett
desinfektionsmedel av sjukhuskvalitet, utan att koppla loss den fran slangen.

Anvind endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar (43,5 psi) driftstryck fér manuell torkning.

23



och desi i del

24

13

> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengdrings- och/eller desinfektionsmedel.

> Anvand endast detergenter som &r avsedda for rengoring och/eller desinfektion av medicintekniska produkter
av metall och plast.

> Man méste ovillkorligen félja koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av desinfektionsmedlets
tillverkare.

> Anvind desinfektionsmedel som ér kontrollerade och befunnits vara effektiva av t.ex. Verbund fiir
Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Férening fér tillimpad hygien), av Osterreichische Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin ((GHMP = Osterrikiska séllskapet for hygien, mikrobiologi och
férebyggande medicin), Food and Drug Administration (FDA) och U.S. Environmental Protection Agency (EPA).
0Om de angivna rengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgangliga &r det anvandarens ansvar att
validera sina metoder.



Hygien och skotsel Begransning vid beredning

Den medicintekniska produktens livslangd och funktionsduglighet faststalls primart av de mekaniska
A pafrestningarna under drift och kemisk paverkan pa grund av beredningen.
> Skicka utnétta eller skadade medicintekniska produkter och/eller medicintekniska produkter med
materialférandringar till en auktoriserad W&H-servicepartner.

Beredningscykler

> Vid avtorkningsdesinfektion garanteras anvandningen av den medicintekniska produkten obegrénsat fram
A till en funktions- eller materialteknisk begransning kan identifieras.

> Anvéndningen av den medicintekniska produkten garanteras i minst 500 beredningscykler.

25



Hygien och skotsel Forsta behandling pa anvandningsplatsen

Rengdr den medicintekniska produkten omedelbart efter varje behandling.
> Torka av den medicintekniska produkten helt med desinfektionsmedel.

@—‘-‘ > Om snabbkopplingen sitter kvar p4 forsérjningsslangen, ska du folja enhetstillverkarens uppagifter.
@3 > Omsnabbkopplingen bereds, ska du ta bort den fran forsorjningsslangen och folja stegen pa sidorna 27-33.

@3 Observera att desinfektionsmedlet som anvénds vid férbehandlingen endast ar for personskydd och inte kan
ersatta desinfektionssteget efter rengéringen.

26



Hygien och skotsel Manuell rengdring

n Lagginte den ici iska produkten i i ionslosning eller ultraljudsbad!

> Rengdr den medicintekniska produkten under rinnande dricksvatten (< 35 °C/< 95 °F).
> Spola och borsta av alla inre och yttre ytor.
> Tabort vatskerester med tryckluft.

27



Hygien och skotsel Manuell desinfektion

G > Wedirel derar avtorkningsdesinfektion.

@: Den medicintekniska produktens grundldggande lamplighet for en verksam manuell desinfektion bevisades
av ett oberoende testlabb med hjilp av desinfektionsmedlen "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) och "CaviWipes™ (Metrex).

" Den medicintekniska produkten ar inte godkénd for maskinell rengdring och desinfektion.

28



Hygien och skotsel Kontroll

Kontroll

> Kontrollera den medicintekniska produkten efter renggring och desinfektion géllande skador, synligt
A resterande smuts och ytféréandringar.

> Bered medicintekniska produkter som dnnu r smutsiga pé nytt.

> Sterilisera den medicintekniska produkten i samband med rengéring och desinfektion.
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Hygien och skotsel Férpackning

A

30

Férpacka den medicintekniska produkten i forpackningar for sterilisering som motsvarar féljande krav:

> Forpackningen for sterilisering maste uppfylla de gallande standarderna géllande kvalitet och anvéndning
och vara lamplig for steriliseringsmetoden.

> Férpackningen for sterilisering maste vara stor nog for steriliseringsgodset.

> Den bestyckade forpackningen for sterilisering far inte sta under spanning.



Hygien och skotsel Sterilisering

@: W&H rekommenderar sterilisering enligt EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST5S5.

> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Detvalda programmet méste vara lampligt for den medicintekniska produkten.

31



Rekommenderade steriliseringsmetoder

> ”Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B) / "Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S)*/**
134 °C (273 °F) i minst 3 minuter, 132 °C (270 °F) i minst 4 minuter

> “Gravity-displacement cycle” (typ N)**
121 °C (250 °F) i minst 30 minuter
Maximal sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)

32



Hygien och skotsel Lagring

> Sterilt gods skall lagras torrt och dammfritt.
> Det sterila godsets héllbarhet beror pa lagerférhallandena och typen av férpackning.

@: Snabbkopplingen kan forvaras pa forsérjningsslangen.
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6. Underhall

Byte av O-ringarma

RA-24,RA-25

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

RO34

34

A

> Ersatt skadade eller ot4ta O-ringar omgéende.
> Byt alltid alla O-ringar.
> Anvénd inga vassa verktyg.

@ Tryckihop O-ringen hart med tumme och pekfinger s att

det bildas en dgla.

® Draav0-ringen.
© Skjut pa den nya O-ringen igen.



Byte av lampa (RA-24)
> Skruva loss lampan moturs for hand och ersatt den med
enny.

A Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.
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Byta vattenfilter (BC/RM)

Ta bort packningen.

Dra ut vattenfiltret med en pincett.
Rengér vattenfiltret (se sidan 37).
Satt i vattenfiltret.

Skjut p& packningen.

00000
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DN

DN

Rengbra vattenfilter (BC/RM)

©  Avlagsna smuts och avlagringar pa dppningarna férsiktigt med

hjélp av rensnalen.
@9 Vattenfiltret kan rengdras i ultraljudsbad.

@9 0Om stdrningen inte gar att lésa ska du kontakta en auktoriserad
W&H-servicepartner.

A > Upprepa hela hygien- och skétselprocessen.
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Rengora ljuskillan (RA-24, RA-25)

A Undvik att repa ljuskallan!

© Tvitta ljuskéllan med rengdringsvétska och en mjuk trasa.
@ Torka ljuskéllan med trycklyft eller med en mjuk trasa.

> Genomfdr en okulérbesiktning efter varje rengdring.
> Anvand inte den medicintekniska produkten om ljuskallan &r
skadad och kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner.



7. Service Reparation och retur

Vid driftstérningar, kontakta omgaende en auktoriserad W&H-servicepartner.
Reparationer och underhéllsarbeten far endast genomfdras av en auktoriserad W&H-servicepartner.

A > Sakerstill att den medicintekniska produk har g gatt hela beredningsp innan returen.
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8. Tillbehdr, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade medicintekniska produkter fran W&H

Anvind endast original W&H-tillbehdr och reservdelar eller av W&H godkanda tillbehér.
Leverantor: W&H-partners

02060100 0-ring, stor
02060200 0-ring, liten
02207300  RM-packning
01000700  BC-packning (R0-03)
04697000  Backventil
04697100  Vattenrdr

03523000 Ny lampa (RA-24)
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9. Tekniska data

Snabbkoppling

RQ-04

[ Roas |

RQ-24

RO-34

Slanganslutning enligt standard EN 150 9168:2009

Anslutning medicinteknisk produkt

Typ 3

“Roto Quick"produkter

W

rodukter

Reglerbar vattenmangd

x

Ljus

x Halogenlampa

xGlasstav

Elkontakter
(for strémbverfring till den medicintekniska produkten)

Rekommenderad férstrjningsspanning _V DC eller V AC £0,1

Steriliserbar

a1



Temperaturangivelser
Den medicintekniska produktens temperatur pa manéversidan: hégst 55 °C (131 °F)

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport: -40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)
Luftfuktighet vid lagring och transport: 8% till 80 % (relativ), ej kondenserande
Temperatur vid drift: +10 °C till +35 °C (+50 °F till +86 °F)
Luftfuktighet vid drift: 15 %till 80 % (relativ), ej kondenserande
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10. Avfallshantering

f Sakerstall att delarna inte &r kontaminerade vid avfallshanteringen.

fallsh

E Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och besta

> Medicinteknisk produkt
mmm > Forpackning

na fora

ering.
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Den har medicintekniska produkten frén W&H r tillverkad med stérsta omsorg av hégkvalificerade fackmén. Manga
tester och kontroller garanterar en felfri funktion. Var vénlig beakta att garantiansprak endast &r giltiga om alla
instruktioner i den bifogade bruksanvisningen fdljts.

W&H ansvarar som tillverkare fran och med inkdpsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod pa
24 manader. Garantin tacker inte tillbehér och forbrukningsmaterial.

Vitaringet ansvar for skador genom osakkunnig anvéndning eller fér reparationer som inte godkants av W&H!

Garantikrav ska med bifogande av kdpunderlaget Iamnas till leverantdren eller till en auktoriserad
W&H-servicepartner. En garantiatgard forlanger varken ansvars- eller garantiperioden.



Auktoriserad W&H-servicepartner

Besok W&H pé Internet pa http://wh.com

Under menypunkten "Service” hittar du din ndrmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.

Eller scanna QR-koden.
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Tillverkare

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

Form-Nr. 50610 ASC
Rev.009/14.11.2022
Rétt till andringar forbehalls



