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Symboler i bruksanvisningen

A A @ E

VARNING! OBSERVERA! Allman upplysning, Slanginte i
(Om manniskor (Om ett foremal ingen risk fér ménniska hushallsavfallet
kan skadas) kan skadas) eller foremal

pa den medicintekniska produkten/pa férpackningen

Medicinteknisk produkt D’i:] Beakta bruksanvisningen



Symboler

pa den medicintekniska produkten/pa forpackningen

c E CE-mérkning med
xxxx  registreringsnummer for
det anmalda organet

Artikelnummer

Serienummer
Tillverkningsdatum

Tillverkare

E £ g 3

produktinformation Industry Bar Code
* inklusive UDI (Unique
Device Identification)

ataMatrix Code fér atastruktur enligt Healt
DataMatrix Code o D k ligt Health

REZI0NF Hoger-/vansterrotation 135:c| Steriliserbar upp till angiven
48| temperatur

s UL kontrolimarke for godkénda komponenter fr Kanada och USA

& Forsiktighet! Enligt de federala lagarna i USA ar férsaljning av

only denna produkt endast tillten genom eller efter anvisning fran en
tandlakare, lakare, veterinar eller annan medicinskt utbildad person
med ett tillstdnd i den delstat som lakaren praktiserar i och dar
denna produkt anvands eller ska anvandas.



1. Inledning

Att kunderna &r ngjda har hégsta prioritet inom W&H-kvalitetspolicyn. Den féreliggande medicintekniska produkten
utvecklades, tillverkades och kontrollerades i enlighet med de gallande lagliga och normativa bestammelserna.

Om din personliga sdkerhet och patientens sékerhet
Léas denna bruksanvisning innan forsta anvandningen. Bruksanvisningen beskriver hur den medicintekniska
produkten ska anvandas for att sakerstalla en storningsfri, ekonomisk och séker behandling.

A Folj sakerhetsanvisningarna.

Anvéndningssyfte
Luftmotorn &r avsedd fér féljande anvéndning: Drift av dentala 6verforingsinstrument fér tandrestaurering och
profylax. Férsorjning av dentala dverféringsinstrument med kylluft, sprayluft, sprayvatska och ljus.

A Obehérig anvandning kan skada den medicintekniska produkten och darigenom fororsaka risker och faror fér
patienter, anvandare och andra.



Anvandarkvalifikation
Vid utvecklingen och utformningen av den medicintekniska produkten har vi utgatt fran malgruppen
tandlékare, tandhygienister, dentalmedicinsk fackpersonal (profylax) och tandskéterskor.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast hallas ansvarig for den medicintekniska produktens sékerhet, tillférlitlighet och prestation
om nedanstaende instruktioner beaktas:

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

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

> Andringar eller reparationer far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 43).



Fackmannamissig anvandning

A Den medicintekniska produkten &r endast avsedd for fackmannamassig anvéndning i enlighet med
andamal saval som i enlighet med gallande 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. p& grund av bristande hygien och skétsel), &sidoséttande av vara anvisningar
eller anvandning av tillbehdr och reservdelar som inte ar godkénda av W&H, frigor oss fran alla
garantiférbindelser eller andra fordringar.

@: Alla allvarliga tillbud i samband med den medicintekniska produkten skall rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten!



2. Sakerhetsanvisningar

> Forvara den medicintekniska produkten i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.
A > Anvandning av den medicintekniska produkten ar endast tillaten vid forsérjningsenheter som motsvarar

standarderna IEC 60601-1 (EN 60601-1) och IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Forsorjningsenhetens natdel maste uppfylla foljande krav som ska garanteras av systemsammanstallaren

(avser medicinteknisk produkt med halogenlampa):

> Dubbel isolering fér den hégsta véntade forsérjningsspénningen mellan primér- och
sekundarstromkretsen.

> Dubbel isolering fér den hégsta vantade sekundarspénningen mellan sekundérspénningen och
skyddsledaren (PE).

> Sekundarstromkretsarna maste vara galvaniskt skilda fran varandra.

> Sekundarstrémkretsarna maste vara skyddade mot kortslutning och mot dverbelastning (maximalt
700 mA).

> Lackstrommar pa anvandningsdelen maste iakttas.

> Sekundarspanningen i drift maste vara begransad till maximalt 3,3 volt AC/DC.



Sakerhetsanvisningar

A\
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vV V. V V Vv VvV

v Vv

Anvénd endast forsorjningsslangar enligt EN IS0 9168.

Forsakra Dig alltid om ratt driftférhallanden och kylmedelfunktion.

Se alltid till att det finns tillrdckligt och lampligt kylmedel i beredskap och sakerstall lamplig utsugning.
Vid bortfall av kylmedelsférsorjningen bér den medicintekniska produkten omedelbart tas ur drift.
Anvénd som drivluft endast av dentalkompressorer anrikad luft, som &r filtrerad, oljefri och kyld.
Kontrollera fére varje anvandning om den medicintekniska produkten &r skadad eller om delar &r I6sa
(t. ex. O-ring).

Anvand inte den medicintekniska produkten om den ar skadad.

Gor en provkdrning innan varje anvandning.

Man maste ovillkorligen fdlja koncentrationerna och exponeringstiderna, samt dess hantering, som anges
av industrivattensteriliseringsystemets tillverkare.

Beakta tillverkarens instruktioner for dverforingsinstrument och for roterande instrument.

Undvik att se direkt in i ljuskallan.



Sakerhetsanvisningar

A\

> Berdr aldrig patienten och de elektriska anslutningarna pa den medicintekniska produkten samtidigt.
> Ersatt den skadade eller otata 0-ringen omgaende.
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Hygien och skotsel fore forsta anvandningen

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

> Rengor, desinfektera och smorj den medicintekniska produkten.
> Sterilisera den medicintekniska produkten.
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3. Produktbeskrivning

AM-25 LT, AM-25 A, AM-25

@ Anslutning IS0 3964

@ W&H snabbkoppling

© 0-ring

O Varvtalsreglering

© Snabbkoppling (med ljusanslutning)
O Motorhylsa

@ Lampa
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Produktbeskrivning

Varvtalsreglering

©® Rl
(1)

0
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f Varvtalsreglering

© Maximalt varvtal
@ Hégerrotation (F)
© Vansterrotation (R)

@3 Luftmotorn ar installd pa »F«
(hogerrotation) vid leverans.



4. |drifttagande

Pakoppling/avldgsnande - snabbkoppling

Pakoppling resp. avldgsnande av den
medicintekniska produkten far aldrig ske
under drift!

© Koppla p4 den medicintekniska produkten p3
snabbkopplingen.

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.
eller

© Dra av hylsan frén snabbkopplingen.
O Aviigsna luftmotorn genom att dra i axial riktning
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Provkérning

A Hall inte den medicintekniska produkten i 6gonhgjd!

> Drivden medicintekniska produkten pa tomgang i 5 sekunder.

> Stall varvtalsregleringen pa "F" hogerrotation eller "R" vansterrotation.
> Variera fran minimalt till maximalt varvtal.

Vid driftstérningar (t.ex. vibrationer, ovanliga ljud, verhettning, kylmedelsbortfall resp. lackage), bor du
omedelbart ta den medicintekniska produkten ur drift och kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner.
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5. Hygien och skotsel Allmé&nna anmérkningar

@D Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestdmmelserna for rengéring,
desinfektion och sterilisering.

@D Om den validerade beredningsmetoden anvénds som exempel fér en ISO 17664 beredning av den

medicintekniska produkten.

Bér skyddsklader, 6gonskydd, skyddsmask och handskar.

Avlagsna dverforingsinstrumentet fran den medicintekniska produkten.
Stall varvtalsregleringen pa F eller R.

Avlagsna motorn fran forsorjningsslangen.

vV V Vv VvV

A > Anvand endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar driftstryck for manuell torkning.

17



Rengorings- och desinfektionsmedel

> Anvénd endast detergenter som ar avsedda for rengdring och/eller desinfektion av medicintekniska
produkter av metall och plast.

> Man maste ovillkorligen fdlja koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av
desinfektionsmedlets tillverkare.

> Anvand desinfektionsmedel som &r kontrollerade och befunnits vara effektiva av t.ex. Verbund fiir
Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Férening for tillimpad hygien), av Osterreichischen Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (JGHMP = Osterrikiska séllskapet for hygien, mikrobiologi
och férebyggande medicin), Food and Drug Administration (FDA) och U.S. Environmental Protection
Agency (EPA).

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

@D Om de angivna rengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgdngliga &r det anvéndarens ansvar att
validera sina metoder.
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Hygien och skotsel Begrinsning vid beredning

pafrestningarna under drift och kemisk paverkan pa grund av beredningen.
> Skicka utnotta eller skadade medicintekniska produkter och/eller medicintekniska produkter med
materialférandringar till en auktoriserad W&H-servicepartner.

g Den medicintekniska produktens livslangd och funktionsduglighet faststélls primart av de mekaniska

Beredningscykler
g > Anvéndningen av den medicintekniska produkten garanteras i minst 1 000 beredningscykler.
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Hygien och skotsel Forsta behandling pa anvéndningsplatsen

som tréngt in (t.ex. blod, saliv etc.) och for att undvika beldggningar pd inre delar.
> Kor den medicintekniska produkten pa tomgang i minst 10 sekunder.
> Se till att alla utgangsoppningar skoljs.

f Rengdr den medicintekniska produkten omedelbart efter varje behandling, for att spola ur eventuella vatskor

> Torka av den medicintekniska produkten helt med desinfektionsmedel.
A > Avlagsna luftmotorn fran forsorjningsslangen.
@D Beakta att desinfektionsmedlet som anvénds vid férbehandlingen endast &r for personskydd och inte kan

ersatta desinfektionssteget efter rengéringen

20



Hygien och skotsel Manuell rengéring

A Lagg inte den medicintekniska produkten i desinfektionslésning eller ultraljudsbad!

Rengér den medicintekniska produkten under rinnande kranvatten (<35 °C/<95 °F).
Spola och borsta av alla inre och yttre ytor.

Flytta rérliga delar fram och tillbaka flera ganger.

Ta bort vatskerester med tryckluft.

vV V V VvV
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Rengoring av kylmedelskanal
Blas igenom kylmedelskanalen med luftpistolen.

@: Om stérningen inte gar att |6sa ska
du kontakta en auktoriserad W&H-
servicepartner.




Hygien och skotsel Manuell desinfektion

@D W&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

@: Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fr en verksam manuell desinfektion bevisades
av ett oberoende testlabb med hjélp av desinfektionsmedlen "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt).
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Hygien och skotsel Torkning

> Se till att den medicintekniska produkten &r helt torr in- och utvandigt efter rengéring och desinfektion.
> Tabort vatskerester med tryckluft.
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Hygien och skotsel Kontroll, skotsel och test

Kontroll
> Kontrollera den medicintekniska produkten efter rengéring och desinfektion gallande skador, synlig
resterande smuts och ytférandringar.
> Bered de dnnu smutsiga medicintekniska produkterna pa nytt.
> Sterilisera den medicintekniska produkten i anslutning till rengéring, desinfektion och smérjning.

25
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Smorjning
> Stall varvtalsregleringen pa F eller R.

> Oljain den torra medicintekniska
A produkten minst en gang i veckan eller
efter 90 minuters drift eller efter varje
invéandig rengéring (RDG).
> Rikta den medicintekniska produkten
nedat.

Med W&H Service 0il F1, MD-400

> Folj anvisningarna pa oljesprayburken och pa
forpackningen.

eller

Med W&H Assistina

> Folj anvisningarna i bruksanvisningen fér
Assistina.



Kontroll efter smorjning

A

> Stall varvtalsregleringen pa F eller R.
> Rikta den medicintekniska produkten nedat.
> Borja anvanda den medicintekniska produkten sa att dverflédig olja kan tranga ut.

27



Hygien och skotsel Forpackning

Férpacka den medicintekniska produkten och tillbehéren i steriliseringsférpackningar som motsvarar
féljande krav:

> Steriliseringsforpackningen maste uppfylla de géllande standarderna géllande kvalitet och anvandning
och vara lamplig for steriliseringsmetoden.

> Steriliseringsforpackningen maste vara stor nog for steriliseringsgodset.

> Den bestyckade steriliseringsférpackningen far inte sta under spanning.
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Hygien och skotsel Sterilisering

@D W&H rekommenderar sterilisering enligt EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST55.

> Félj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Det valda programmet maste vara lampligt fér den medicintekniska produkten.

29



Rekommenderade steriliseringscykler

> "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 steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F)

30



@3 Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet for en verksam sterilisering bevisades av
ett oberoende testlabb med hjalp av angsterilisatorn LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto
(BG)), dngsterilisatorn Systec VE-150* (Systec) och &ngsterilisatorn CertoClav MultiControl MC2-5095273**
(CertoClav GmbH, Traun).

> "Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B): 134 °C (273 °F) — 3 minuter*,
132 °C (270 °F) — 4 minuter*/**

> "Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 134 °C (273 °F) — 3 minuter,
132 °C (270 °F) — 4 minuter*/**

> "Gravity-displacement cycle” (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minuter**

Torktider:

> "Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B): 132 °C (270 °F) — 30 minuter**

> "Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 132 °C (270 °F) — 30 minuter**

> "Gravity-displacement cycle" (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minuter**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665 / ** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Hygien och skotsel Lagring

> Sterilt gods skall lagras torrt och dammfritt.
> Det sterila godsets hallbarhet beror pa lagerférhallandena och typen av forpackning.
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6. Underhall

Byte av lampan (AM-25 LT)

@ Demontera luftmotorn fran snabbkopplingen.
@ Dra av motorhylsan.
© Ta utlampan.
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Underhall Byte av lampan (AM-25 LT)

@ Stoppa in lampan med punkten uppat.

@ Placera motorhylsan med ljusutslappséppningen
mot lampan.

O Fist motorhylsan ordentligt och vrid tills den
snapps fast.

> Gor en provkdrning.

> Upprepa hela hygien- och
A skotselprocessen.
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Underhall Byte av O-ringarma

> Byte av 0-ring
> Anvand inga vassa verktyg!

@ Tryck ihop 0-ringen hart med tumme och
— pekfinger sa att det bildas en 6gla.

N @Draav 0-ringen.

© Skjut pa de nya O-ringarna igen.

e r \ ,
\ { ; > Gor en provkérning.
e w > Upprepa hela hygien- och
(3] : skotselprocessen.
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7. Service Reparation och retur

Vid driftstorningar, kontakta omgaende en auktoriserad W&H-servicepartner.
Reparationer och underhallsarbeten far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner.

ﬁ > Sakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela beredningsprocessen innan returen.
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8. Tillbehér, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade medicintekniska produkter fran W&H

ﬁ Anvénd endast original W&H-tillbehdr och reservdelar eller av W&H godkénda tillbehor.
Leverantor: W&H-partners

000301xx W&H Assistina

10940021 W&H service 0il F1, MD-400 (6 st.)
02229200 Sprayhuvud fér snabbkopplingssystem
02690400 Assistina-adapter for snabbkopplingssystem
01862300 0-ring

04300400 Reservlampa (AM-25 LT)
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Snabbkoppling for luftmotor AM-25, AM-25 A:

RQ-03 W&H snabbkoppling med Borden 2(3)-hal-fixanslutning, backventil

RQ-04 W&H snabbkoppling med standard 4-halsanslutning, backventil

RO-14 W&H snabbkoppling med standard 4-halsanslutning, reglerbar spray, backventil

Snabbkoppling for luftmotor AM-25 LT:
RO-24 W&H snabbkoppling med standard 4-halsanslutning, backventil
RQ-34 W&H snabbkoppling med standard 4-halsanslutning, reglerbar spray, backventil
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9. Tekniska data

AM-25 LT AM-25A AM-25
Anslutning pa slangsidan enligt standard W&H RQ
Anslutning motor/overfonngsmstrument enligt standard IS0 3964
Anslutni pé motorhylsan (mm) 20
Arbe\strgckomrade (bar/psi) 2,2-3,5 bar/32-50,8 psi
k d drifttryck: 3,2 bar/46,4 psi
Varvtal (min‘!) vid ett rekommenderat arbetstrgck pa upp till: 25000 +/-10'%
(med ett resulterande returlufttryck p& 1t 0,25 bar/3,6 psi)
Varvtalsreglering ja
Vrid upp till (Ncm) 4
Effekt upp till w) 30
max. luftférbrukning (NI/min) vid rek derat arbetstryck <60
Sprayvattenméngd enligt ISO 14457 (ml/min) >50 -
Vattentryck (bar) 1,5-2,5% -
Chiplufttryck (bar) 2-3*% -
Lampspéanning v) g'g f g‘j EE\E} -
Stromupptagning (A) 0,7 -

* Chipluft-/vattentryck maste stillas in samtidigt. Chiplufttrycket maste vara hogre &n vattentrycket.

Effekt och varvtal beror pa kvaliteten pa forsérjningsslangen som anvénds och kan avvika fran angivet varde.

rpm =min’* (varv per minut)
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Temperaturangivelser
A Temperatur f6r den medicintekniska produkten pa mandversidan: maximalt 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 +95 °F)
Luftfuktighet vid drift: 15 % till 80 % (relativ), ej kondenserande
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10. Avfallshantering

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestammelserna fér avfallshantering.
> Medicinteknisk produkt

A Sakerstall att delarna inte ar kontaminerade vid avfallshanteringen.
mmm > Forpackning
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Garantiatagande

Den hiar medicintekniska produkten ér tillverkad med stdrsta omsorg av hégkvalificerade fackman. Manga tester och kontroller
garanterar en felfri funktion. Var vanlig beakta att garantiansprak endast ar giltiga om alla instruktioner i den bifogade
bruksanvisningen féljts.

WE&H ansvarar som tillverkare fran och med inképsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod p& 24 ménader.
Vitar inget ansvar for skador genom osakkunnig anvandning eller for reparationer som inte godkants av W&H!

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



Auktoriserad W&H-servicepartner

Besok W&H pa Internet pa http://wh.com
Under menypunkten "Service" hittar du din ndrmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.

Eller scanna QR-koden.
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W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria
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