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W&H-symboler

i brugsanvisningen

A

ADVARSEL!
(Risiko for personskade)

W&H-symboler

A @

b

—
Ma ikke bortskaffes
sammen med
husholdningsaffaldet

0BS! Almene oplysninger,
(Risiko for tingskade) uden fare for mennesker
ellerting
pé det

udstyr/pd

Medicinsk udstyr
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Anvendelsesdel af type B
R (ikke egnet til intrakardial anvendelse)



W&H-symboler pé det medicinske udstyr/pa g

C € CEmrkning med ﬁ DataMatrix Code til Datastruktur i henhold til
XXX identifikationsnummeret produktinformation inklusive UDI Health Industry Bar Code
pa det notificerede organ (Unique Device Identification)
Varenummer Sy UL-kontrolmaerke for anerkendte
dele for Canada og USA
@ Serienummer - i . o
Forsigtig! | henhold til amerikansk lovgivning er salg af dette produkt kun
B‘““‘& tilladt af eller pa ordinering af en tandlage, en lzege, en dyrlaege eller andet
@ Produktionsdato sundhedsfagligt personale med en licens i den amerikanske stat, hvor

laegen praktiserer, og hvor dette produkt skal anvendes.



1. Indledning

Kundernes tilfredshed har hojeste prioritet i W&H's kvalitetspolitik. Det forellggende medlcmske udstgr erudviklet,

fremstillet og kontrolleret i over Ise med de geeld st ogl [

For din egen og dine patienters sikkerhed
Inden apparatet tages i brug forste gang, bedes du lese brugsanvisningen. | den forklares det, hvordan du handterer
det medicinske udstyr, sa du sikrer dig fejlfri funktion samt okonomisk og sikker behandling.

A Folg sikkerhedsanvisningerne.



Anvendelsesomrader

Forbindelsesstykke til tilforsel af medier (luft, vand, strom og/eller lys) mellem dent hed forsyningsslange og
luftdrevene.

ﬁ Enhver anden brug kan beskadige det medicinske udstyr og herved medfore risici og fare for patienten, brugeren
og tredjemand.

Brugerens kvalifikationer
Vi har udviklet og fremstillet det medicinske udstyr med henblik p& mélgruppen tandlaeger, tandhygiejnikere,
tandmedicinsk fagpersonale (profylakse) og tar inske
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Producentens ansvar

Producenten kan kun tage ansvaret for pavirkningerne pé det medicinske udstyrs sikkerhed, palidelighed og ydeevne,
nér nedenstéende anvisninger overholdes:

> Det medicinske udstyr skal anvendes i overer Ise med denne brug;

> Deterkun tilladt, at udskifte de komponenter (f.eks. o-ringe), der er frigivet af producemen

> /Andringer eller reparationer mé kun udfores af en autoriseret W&H-servicepartner (se side 43).

> Afhjeelp fejlen, som beskrevet i brugsanvisningen.




Sagkyndig anvendelse
A Det medicinske udstyr er kun beregnet til sagkyndig anvendelse i henhold til anvendelsesomréaderne og i
Ise med de de forskrifter for arbejdsb
ulykker samt under overholdelse af denne brugsanvisning.

telse og forholdsregler til forebyggelse af

Y

Det medicinske udstyr ma kun oparbejdes og vedligeholdes af personer, der er instrueret i infektions-, selv- og
patientbeskyttelse.

Usagkyndig brug (f.eks. pa grund af manglende hygiejne og telse af vores anvisnings
eller brug af tilbehor og reservedele, der ikke er godkendt af W&H, fritager os fra enhver form for garantiydelse
eller andre krav.

diigeholdelse), tilsid

Alle alvorlige haendelser, der er i forbindelse med det ici udstyr, skal indberettes til
producenten og de ansvarlige myndigheder!



2. Sikkerhedsanvisninger

> Opbevar det medicinske udstyr ved stuetemperatur i 24 timer inden forste ibrugtagning.
> Driften af det medicinske udstyr er kun tilladt sammen med forsyningsenheder, der opfylder standarderne
IEC 60601-1 (EN 60601-1) og IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Netdelen til dentalenheden skal opfylde folgende krav, som installatoren af systemet skal garantere (gaelder
for koblinger og anvendelsesdele med ekstern stromforsyning):
> Dobbeltisolering for den hojeste forventede forsyningsspaending mellem det primzere og sekundzere
stromkredslob.
> Dobbeltisolering for den hojeste forventede sekundzere spaending mellem den sekundzere spaending
og beskyttelseslederen (PE).
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VVVVVVY

De sekundzere stromkredslob skal skilles galvanisk fra hinanden.

De sekundaere stromkredslob skal vaere beskyttet mod kortslutning og mod overbelastning.
Afledningsstremmene fra og mellem anvendelsesdelene skal overholdes.
Sekundaerspaendingen til forsyning af dette medicinske udstyr m& maksimalt veere 4,2 VAC eller
6VDC.

[VRVARVIRV]

Anvend kun forsyningsslanger i henhold til EN ISO 9168.

Sorg altid for at arbejde med korrekte driftsbetingelser og kelemiddelfunktion.
Kontrollér altid det medicinske udstyr for beskadigelse og lose dele for hver anvendelse.
Tag ikke det medicinske udstyr i brug, hvis det er beskadiget.

Foretag en testkorsel for hver anvendelse.

Undga direkte blikkontakt med Iyskilden.

Anvend ikke det medicinske udstyr som ly
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derfor ogsa anses for at vaere en forlengelse deraf. Overhold altid anvisningerne fra producenten af
ti vedrerende handtering af systemet, koncentrationerne, og hvor lenge

midlet skal have tid til at virke.

f > Hurtigkoblingen er en funktionel del af forsyning: gen og skal i forbindelse med oparbejdningen

Hvis hurtigkoblingen oparbejdes szerskilt fra forsyningsslangen, henvises der til oplysningerne fra producenten
af hurtigkoblingen i kapitlet "Hygiejne og vedligeholdelse" i henhold il ISO 17664.
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Fare pé grund af elektromagnetiske felter

Funktionali 1 af aktive imy dicinske apparater (AIMD) (f.eks. pacemaker, ICD), kan pavirkes af

elektriske, magnetiske og elektromagnetiske felter.

> Find inden anvendelsen af det medicinske udstyr ud af, om patienten har aktive implantable medicinske
apparater (AIMD), og informér patienten om risiciene.

> Leeg aldrig den anvendte del pa patientens krop.

13



Hygiejne og vedligeholdelse inden forste brug

> Det medicinske udstyr leveres indsvejset i PE-folie og ikke-steril.
> PE-folien og emballagen kan ikke steriliseres.

> B>

> Rengor og desinficér det medicinske udstyr.
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3. Produktbeskrivelse

© 0O-ringe

@ Sprayjusteringsring

© Nogle

O RM-tztning

© Vandfilter med tilbagelobsstop

15



&

A

16

Alle hurtigkoblinger er udstyret med et tilb
iturbinen og forsyningsslangen.

Dette tilbagelobsstop er indbygget i systemet til tilforsel af kelevand.
Hvis kol dsslangerne er til
servicepartner (se side 45).

op. Det forhindrer tilbagelob af forurenet kelevand ind

eller tilsluttet forkert, skal du henvende dig til en autoriseret W&H-

Kolevandsslangerne mé ikke rengores med spidse genstande!
(Beskadigelse af taetningsel tilbagelob

oppet fungerer ikke!)



4. Ibrugtagning Pasztning af hurtigkoblingen

@ Sathurtigkoblingen pa forsyningsslangen.

@ Spand forsyningsslangens omlobermotrik godt fast mod
hojre med handkraft for at taetne den.

é Kontrollér tetheden, og at alting sidder forsvarligt
fast.

@3 Efter denne montering er driviuften, chipluften, returluften, vandet og lyset tilsluttet.



Ibrugtagning Aftagning af hurtigkoblingen

@ Satnoglen pa hurtigkoblingen, indtil den gar i hak.
@ Hold godt fast i neglen og hurtigkoblingen.

Skru omlab rikken af hurtigkobling
© Trak hurtigkoblingen af forsyningsslangen.
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Kontrol af hurtigkoblingens taethed
@3 > Setet egnet luftdrevet instrument pa hurtigkoblingen.
> Aktivér det medicinske udstyr, eller kun sprayvandet, hvis det er muligt.
> Derma ikke lobe vand ud mellem hurtigkoblingen og det luftdrevne instrument eller mellem hurtigkoblingen
og forsyningsslangen.
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Ibrugtagning Udskiftning af luftdrevne instrumenter

> Folg altid anvisningerne fra producenten af det luftdrevne instrument.

> Det luftdrevne instrument ma kun tilsluttes til hurtigkoblingen med en passende tilslutning.

> Brugeren bzerer hele ansvaret, hvis der anvendes andre luftdrevne instrumenter. | s fald patager vi os intet
ansvar.
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Ibrugtagning Udskiftning af luftdrevne instrumenter

f Ingen pasaetning eller aftagning af det medicinske

< “ udstyr under drift!
© i
) QM © Sztdet luftdrevne instrument pa hurtigkoblingen, indtil
L det hores, at det gér i hak.
’9 . A @ Kontrollér, at alting sidder forsvarligt fast.
L
\\\\)0 © Tagdet luftdrevne instrument af ved at traekke aksialt.

[
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Justering af sprayvand
Vandmazngden justeres direkte pa det medicinske udstyrs sprayjusteringsring eller pa enhedens justerbare ventiler.

Maksimal vandmangde: Drej sprayjusteringsringen mod uret.

Minimal vandmaengde:  Drej sprayjusteringsringen med uret.
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Testkersel

A Hold ikke det medicinske udstyr i ojenhojde!

> Szt hurtigkoblingen pa forsynir
>

Seet det luftdrevne instrument pa hurtigkoblingen, indtil det hores, at det gar i hak.
> Startdet luftdrevne instrument.

| tilfelde af driftsfejl (f.eks. vibrationer, unormale Iyde eller hvis instrumentet bliver varmt) skal det
medicinske udstyr straks tages ud af drift, og du skal sa henvende dig til en autoriseret W&H-servicepartner.
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5. Hygiejne og vedligeholdelse Generelle instruktioner

v

‘BB g Y

Veer opmaerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retnil
rengoring, desinfektion og sterilisering.

, hormer og best Iser for

Oplysningerne om den validerede oparbejdning fungerer som et eksemplarisk eksempel p& en oparbejdning
af det medicinske udstyr, som er i overensstemmelse med IS0 17664.

Brug beskyttelsespakladning, beskyttelsesbriller, beskytt ogh
Koblingerne galder som forlengelse af slangen. Rengor og desinficér efter hver patient hurtigkoblingen

med et desinfekti iddel af hospi litet, uden at tage den af slangen.

Bug kun oliefri, filtreret trykluft med et maksimalt driftstryk p 3 bar (43,5 psi) til manuel torring.



A

ings- og desinfekti .

> Folg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af rengorings- og/eller
desinfektionsmidlerne.

> Brug kun vaske- og rengeringsmidler, som er beregnet til rengoring og/eller desinfektion af medicinsk udstyr
af metal og plastic.

> Overhold altid desinfekti iddelprod anvisninger vedrorende koncentrationerne og hvor lenge
midlet skal have tid til at virke.

> Brug desinfektionsmidler, der er afpravet af f.eks. Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = forbundet for
anvendt hygiejne), Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP =
det ostrigske forbund for hygiejne, mikrobiologi og forebyggende medicin}, Food and Drug Administration (FDA)
eller U.S. Environmental Protection Agency (EPA), og som disse organisationer anser for at vaere effektive.
Safremt de anforte rengorings- og desinfektionsmidler ikke er til radighed, beerer brugeren ansvaret for at
validere sin metode.
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Hygiejne og vedligeholdelse g ing i forbind

Det medicinske udstyrs driftslevetid og funktionsevne afhaenger i hoj grad af den mekaniske belastning under
A brugen samt de kemiske pévirkninger i forbindelse med oparbejdningen.
> Send opbrugt eller beskadiget medicinsk udstyr og/eller vaesentligt 2ndret medicinsk udstyr til en
autoriseret W&H-servicepartner.

Oparbejdningscyklusser
> Ved aftorring infektion kan det medicinske udstyr anvendes ubegraenset, indtil en funktions- eller
materialefejl registreres.
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Den forste behandling pa brugsstedet

Hygiejne og vedligeholdelse

Rengor det medicinske udstyr straks efter hver behandling.
> Tor det medicinske udstyr helt af med desinfektionsmiddel.

@3‘ > Hvis hurtigkoblingen bliver siddende p4 forsyningsslangen, skal enhedsproducentens anvisninger folges.

@3 Vaer opmaerksom p3, at det desinfektionsmiddel, der anvendes i forbindelse med forbehandlingen, kun er
beregnet til personbeskyttelse, og at det ikke erstatter desinfektionstrinnet efter rengoringen.
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel rengoring

n Laeg ikke det ici udstyr i desi i plosning eller ultralydsbad!

> Rengor det medicinske udstyr under rindende postevand (<35 °C/<95 °F).
> Skyl og afborst alle indvendige og udvendige overflader.
> Fjernrester af vaeske med trykluft.
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel desinfektion

@: > W&H anbefaler aftorring: infektion.

@: Det medicinske udstyrs egnethed til effektiv manuel desinfektion er blevet pavist af et uafhangigt
testlaboratorie ved brug af desinfektionsmidlerne ,mikrozid® AF wipes* (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt)
og ,CaviWipes™ (Metrex).

" Det medicinske udstyr er ikke godkendt til maskinel rengoring og desinfektion.
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Hygiejne og vedligeholdelse Kontrol

Kontrol
> Efter rengoring og desinfektion skal det medicinske udstyr kontrolleres for beskadigelser, synlige rester af
snavs samt andringer af overfladen.
> Gentag oparbejdningen pa medicinsk udstyr, der stadigvaek er snavset.

g > Det medicinske udstyr er ikke frigivet til sterilisering.
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Hygiejne og vedligeholdelse Opbevaring

@9 Hurtigkoblingen kan opbevares pa forsyningsslangen.
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6. Vedligeholdelse Udskiftning af o-ringene

> Udskift straks beskadigede eller utzette o-ringe.
> Udskift altid alle o-ringe.
> Brug ikke skarpt veerktoj.

© Tryk o-ringen godt sammen med tommel- og pegefinger,
sa den danner en lokke.

@ Trazko-ringen af.

© Szt forsigtigt den nye o-ring pa.
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Udskiftning af vandfilteret

Tag teetningen ud.

Treek vandfilteret ud med en pincet.
Rengor vandfilteret (se side 34).
Seet vandfilteret i.

Seet teetningen pa.

00000
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Rengering af vandfilteret

@" ©  Fjern forsigtigt snavs og aflejringer fra dbningerne med

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ dyserensenalen.

@9 Vandfilteret kan rengores i ultralydsbad.

Hvis fejlen ikke kan afhjaelpes, skal du rette henvendelse til en

autoriseret W&H-servicepartner.

A > Gentag hele hygiejne- og vedligeholdelsesprocessen.
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Rengoring af lyskilden

A Undg3 at ridse lyskilden!

@ Vask lyskilden med rensevaeske og en blod klud.
@ Tor lysojet med luftpistolen eller forsigtigt med en blod klud.

> Udfer en visuel kontrol efter hver rengering.
> Hvis lyski er beskadiget, ma det medicinske udstyr ikke
tages i brug, og du skal rette henvendelse til en autoriseret

servicepartner.
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7. Service Reparation og returforsendelse

I tilfeelde af driftsfejl skal du straks henvende dig til en autoriseret W&H-servicepartner.
Reparationer og service mé kun udfores af en autoriseret W&H-servicepartner.

A > Sorg for, at det medicinske udstyr har ger géet hele oparbejdningsp forud for
returforsendelsen.
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8. Tilbeher, forbrugsmaterialer, reservedele og andet anbefalet medicinsk udstyr fra W&H

Brug kun originalt tilbehor og originale reservedele fra W&H eller tilbehor, der er godkendt af W&H.
Leverander: W&H Partners

02207300
02675810
04198810
06580700
04697000
04697100

RM-tzetning
0-ring, stor
0-ring, lille
Nogle
Kontraventil
Vandror
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9. Tekniske data

Kurtigkobling RM-34 LED
Slangetilslutning | henhold il standarden ENIS0 9168:2009 | Type 3: "Ritter Midwest (6 huller)”
Tilslutning til et medicinske udstyr Multiflex
Vandmzngden kan justeres ja
Lys LED
Elektriske kontakter (il overforsel af kraften til det medicinske udstyr) nej
Anbefalet forsyningsspanding VDCeller VAC £0,1 32
Spandingsomrade VAC 3-4
Spaendingsomrade voc 35
Stromforbrug ved nominel spanding A <03
Kan steriliseres nej
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Temperaturoplysninger
Det medicinske udstyrs temperatur pa brugersiden: maksimalt 55 °C (131 °F)

Omgivelsesbetingelser

Temperatur under opbevaring og transport: -40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F)
Luftfugtighed under opbevaring og transport: 8% il 80 % (relativ), ikke kondenserende
Temperatur under brug: +10 °C til +35 °C (+50 °F til +86 °F)
Luftfugtighed under brug: 15 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende
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10. Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC/EN 60601-1-2

Drift gelser og d de EMC

A Dette medicinske udstyr er hverken beregnet til genopllvnmgeIIertllsIuttet patienten. Det egner sig bade
til anvendelse inden for sundhedspleje i hj; og pa institutioner til medicinske formal, undtagen i rum/
omrader, hvor der er EM-interferens af hoj intensitet. Kunden og/eller brugeren skal sorge for, at det medicinske
udstyr anvendes i et sadant miljo, hhv. at det opstilles og anvendes i henhold til producentens anvisninger.
Dette medicinske udstyr anvender kun HF-energi til interne funktioner. Derfor er HFemissionerne meget lave,

og det er usandsynligt, at de forarsager interferens pa andre elektroniske apparater i naerheden.

Der skal ikke traeffes sarlige foranstaltninger for at opretholde den grundlzeggende sikkerhed og de vaesentlige
egenskaber af dette medicinske udstyr.

é Egenskaber
Dette medicinske udstyr har ingen kritiske funktioner og derfor heller ikke nogen vaesentlige egenskaber.
40



>> B B

HF-kommunikationsudstyr

Baerbart HF-kommunikationsudstyr (radioer), (inklusive deres tilbehor s&som antennekabler og eksterne
antenner) mé ikke anvendes inden for en afstand p& mindre end 30 cm (12 inch) fra enhver del af det
medicinske udstyr. | modsat fald kan det medfore en forringelse af det medicinske udstyrs egenskaber.

W&H garanterer kun apparatets overensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes originalt W&H-tilbehor
og originale W&H-reservedele. Anvendelse af tilbehor og reservedele, som ikke er godkendt af W&H, kan medﬂare
oget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret 1e mod elekt
forstyrrelser.

g

Brug af det medicinske udstyr ved siden af eller stablet under eller p& andre apparater skal udgas, da dette
kan forarsage funktionsfejl. Hvis det er nodvendigt at de app pa denne made, skal du overvége det
medicinske udstyr og de andre apparater for at forsikre dig om, at de fungerer efter hensigten.

Det medicinske udstyr egner sig ikke til brug i naerheden af kirurgiske HF-instrumenter. m



afde isk

8!

Krav | Kiasse/testniveau*

Elektromagnetiske emissioner

Elektromagnetisk interferens (udstralet interferens) Gruppe 1

CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Klasse B

Elektromagnetisk immunitet

Udladning af statisk elektricitet (ESD) Udladning ved kontakt: + 8 kV

IEC/EN 61000-4-2 Udladning i luften: + 15 kV.
10V/m
385 MHz 27Vim
450 MHz 28V/m

Hojfrekvente elektromagnetiske felter i nzerheden af tradlost 710/245/780 MHz zi‘\’///':.

[EC/EN 61000-4-3 1720/1845/1970 MHz  28V/m
2450 MHz 28V/m
5240/5500/5785 Mz 9V/m

42 *) Der er ingen afvigelser eller lempelser i forhold til [EC/EN 60601-




11. Bortskaffelse

f Sorg for, at delene ikke er kontaminerede, nar de bortskaffes.

Veer opmaerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retningslinjer, normer og b
E bortskaffelse.
mmm > Medicinsk udstyr

> Gamle elektroapparater

> Emballage

for
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Dette medicinske udstyr er fremstillet med stor omhu af hojt kvalificerede fagfolk. En lang raekke forskellige tests

og kontroller garanterer problemfri funktion. Du bedes vaere opmaerksom p4, at garantikravene kun gzlder, nér alle
anvisninger i den vedlagte brugsanvisning bliver overholdt.

W&H patager sig som producent ansvaret for materiale- eller produktionsfejl fra kebsdatoen inden for en
garantiperiode pa 24 méaneder.

Vikan ikke patage os noget ansvar for skader som folge af usagkyndig behandling eller i tilfaelde af reparationer udfort
af tredjemand, der ikke er autoriseret af W&H.

Garantikrav skal rettes til leverandorerne eller en autoriseret W&H-servicepartner og kobsnotaen skal vedlaegges.

I tilfeelde af at der ydes garanti, vil dette hverken forlnge garantien eller en eventuel forzeldelsesfrist for
mangelsbefojelser.



Autoriseret W&H-servicepartner

Besog W&H pé internettet pa http://wh.com

Under menupunktet "Service" finder du naermeste autoriserede W&H-servicepartner.

Eller scan QR-koden.
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Producent

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. 50726 ADK
Rev.004/15.11.2022
Ret til endringer forbeholdes



