Bruksanvisning

SuneQFUSIUN

Turbiner med ljus

TG-98L/TG-97 L/T6-98 LM/ TG-97 LM / TG-98 LW / TG-97 LW
T6G-98 LN/ TG-97 L N/ TG-98 L RM /TG-97 L RM

Turbiner utan ljus

TG-98 /T6-97



Innehall

Symboler
i bruksanvisningen 4
pa den medicintekniska produkten/pa férpackningen 5
LUINIEANINEG ..ottt bbbttt b et 6
2. SAKETNETSANVISNMINGA .......oeceieieiieciiciciccicictct ettt eaeaeseaces 9
3. PrOdUKEDESKIIVIING. ......ccoieiiiiiiiiicc ettt nae 14
Quick koppling 14
Multiflex®*, NSK®*-anslutning 15
Turbiner med RM-anslutning 16
4. IdFIFEEAGANME ... bbbt 17
Pakoppling/avlagsnande 17
Byte av roterande instrument 21
Provkérning 22
5. HYBIEN OCR SKOTSEI ...ttt 23
Alim&nna anmérkningar 23
2 Begransning vid aterberedning 25




Férsta behandling pa anvandningsplatsen 26

Manuell rengdring 27
Manuell desinfektion 32
Maskinell rengéring och desinfektion 33
Torkning 34
Kontroll, skotsel och test 35
Forpackning 39
Sterilisering 40
Lagring 43
B SEIVICE ...ttt ettt s ae 44
7. Tillbehdr, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade medicintekniska produkter fran W&H.... 45
8. TEKNISKA QATA.......c.coiiieieicii ettt ettt ettt s et 46
9. Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2 ...............ococoiimiiiiiinininiicccceccccnen 49
10. AVFAIISRANTEIING. .......ceceveiiieicce ettt ssacnseasae 52
GATANTIBTAGANGE .........occveeceeceacesceseeisee e 53
Auktoriserad W&H-SEIVICEPAITNET .............coociiuiuiuiiiiiiiiictcieete ettt bbbttt bebenenas 55



Symboler i bruksanvisningen

A A & z

VARNING! OBSERVERA! Allman upplysning, Slang inte
(om manniskor (om ett féremal ingen risk for i hushallsavfallet
kan skadas) kan skadas) manniska eller féremal

pa den medicintekniska produkten/pa forpackningen

TG-97 LRM/TG-98 LRM Beakta m Medicinteknisk
° Anvéndningsdel av typ B bruksanvisningen produkt

R (ej lamplig for intrakardiell
anvandning)

Reptalig yta




Symboler

pa den medicintekniska produkten/pa forpackningen

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

Artikelnummer

Serienummer

Tillverkare

Tillverkningsdatum

s
Y
s

DataMatrix Code Datastruktur enligt

for produktinformation Health Industry Bar Code
inklusive UDI (Unique
Device Identification)

Kan desinfekteras termiskt Steriliserbar upp till angiven
temperatur

UL kontrollmérke
for godkanda komponenter for Kanada och USA

Oprez! Prema saveznim zakonima u SAD, prodaja ovog proizvoda

&only dozvoljena je iskljucivo od strane ili po uputstvima zubara, lekara,

veterinara ili nekog drugog medicinskog stru¢njaka sa licencom u
saveznoj drzavi, u kojoj taj lekar ima praksu i u kojoj ¢e koristiti ili
zeli da pokrene kori$¢enje ovog proizvoda.



1. Inledning

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

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

Félj sakerhetsanvisningarna.

Andamal
Dentalturbinen &r avsedd for féljande anvandning: Borttagning av karies, kavitets- och kronpreparereing, borttagning
av fyllningar, putsning av tand- och lagningsytor.

é Obehdrig anvandning kan skada den medicintekniska produkten och darigenom fororsaka risker och faror fér
patienter, anvandare och andra.
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Anvandarkvalifikation
Vid utvecklingen och utformningen av den medicintekniska produkten har vi utgatt fran malgruppen
tandlikare, tandhygienister, dentalmedicinsk fackpersonal (profylax) och tandskéterskor.

Tillverkarens ansvar

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

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

> Endast komponenter som godkints av tillverkaren (packning och vattenfilter) far bytas ut.

> Andringar eller reparationer fir endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 55).



&

Fackmannamaéssig anvéndning

Den medicintekniska produkten &r endast avsedd for fackmannaméssig anvandning i enlighet med andamal
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. p& grund av bristande hygien och skétsel), dsidosattande av vara anvisningar eller
anvandning av tillbehdr och reservdelar som inte &r godkanda av W&H, frigor oss fran alla garantiférbindelser
eller andra fordringar.

Alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten skall rapporteras till tillverkaren och
den behériga myndigheten!



2. Sakerhetsanvisningar

>

Férvara den medicintekniska produkten i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.

> Anvandning av den medicintekniska produkten ar endast tillaten vid forsérjningsenheter som motsvarar

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 LED):

>

vV V V VvV

Dubbel isolering for den hogsta véntade forsorjningsspanningen mellan primér- och
sekundarstromkretsen.

Dubbel isolering for den hogsta vantade sekundarspanningen mellan sekundarspanningen och
skyddsledaren (PE).

Sekundarstromkretsarna maste vara galvaniskt skilda fran varandra.
Sekundarstromkretsarna maste vara skyddade mot kortslutning och mot 6verbelastning.
Lackstrommar pa anvandningsdelen maste iakttas.

Sekundarspanningen i drift maste vara begransad till maximalt 4,2 volt AC eller 6 volt DC.
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vV V Vv V

Anvénd endast forsdrjningsslangar enligt EN IS0 9168.

Forsakra Dig alltid om ratt driftforhallanden och kylmedelfunktion.

Se alltid till att det finns tillrackligt 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 ar skadad eller om delar ar l6sa
(t.ex. tryckknappen).

Anvénd inte den medicintekniska produkten om den ar skadad.

Gor en provkoérning innan varje anvandning.

Undvik dverhettning av behandlingsstéllet.

Anvand inte den medicintekniska produkten vid skador pa munhalans mjukdelar. Det hdga lufttrycket kan
gora att septiska substanser tranger in i viavnad eller att det uppstar embolier.

Lyft inte kinden eller tungan med den medicintekniska produkten. Risk for brannskador genom
upphettning av tryckknappen!



A\

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

> Anvéand inte den medicintekniska produkten som ljussond.

> Undvik att se direkt in i ljuskallan.

11



Risker pa grund av elektromagnetiska falt
TG-98 L, TG-98 L RM, TG-97 L, TG-97 L RM

Funktionaliteten hos aktiva medicintekniska produkter fér implantation (AIMD) (t.ex. pacemaker, ICD) kan
paverkas av elektriska, magnetiska och elektromagnetiska falt.

> Tainnan den medicintekniska produkten anvands reda pa om patienten har ndgon medicinteknisk produkt

for implantation (AIMD) och informera patienten om riskerna.
> Placera inte anvandningsdelen pa patientens kropp.

12



Hygien och skétsel fore forsta anvandningen

A\
A\

> 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 och rensnalen.

13



3. Produktbeskrivning

Quick koppling

7

T6-98L  T6-98  TG-98 LW*
(6]
(1]
\‘*\r;,
? l)\o

T6-97L TG6-97 T6-97 LW*

14

@ Tryckknapp

@ Spraymunstycken

© LED/ Kompakt glasstav
(T6-98 LW, T6-97 LW)

O Grepprofil

© Grepphylsa

O Rensndl

* bara fér RA-24, RA-25



3. Produktbeskrivning

Multiflex®*, NSK®*-anslutning

Uh 63

TG-98 LM/LN TG-97 LM/LN

prp S N N

@ Multiflex® @ NSK Mach®

@ Tryckknapp

@ Spraymunstycken
© Kompakt glasstav
O Grepprofil

© Grepphylsa

O Rensnal

@ Anslutningar

15



3. Produktbeskrivning Turbiner med RM-anslutning

© Tryckknapp
@ Spraymunstycken
g © LED
O Grepprofil
© Grepphylsa
O Rensnal
@ Forsorjningsslang
9‘ © Driviuft
7’ O Kylmedel

A M o o 7 ?//\ f.‘.\? 0s luf
—~ L;z q:{(g _-JLT—:Q @ Rgzzgl:f:

@ Vattenfilter med backventil

o P

TG-98 LRM TG-97 LRM

16



4. |drifttagande Pékoppling/avldgsnande

Quick koppling

- o - ﬁ Pakoppling resp. avlagsnande av den

o o " p A medicintekniska produkten far aldrig ske
. “n@-_‘w; under drift!
o @ Kopplapdd dicinteknisk: duk e
o oppla pa den medicintekniska produkten pa
«?\\ - “\\\\\—)_* T Quick kopplingen.
A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.
q}\\ ] 6 — eller

pr— DR Y N
ﬁ © Dra tillbaka Quick kopplingens skjuthylsa och

avlagsna den medicintekniska produkten genom
att dra i axial riktning.

17



4. |drifttagande Pékoppling/avldgsnande

Multiflex®, NSK Mach®-anslutning

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

> Koppla pa den medicintekniska produkten enligt kopplingstillverkarens anvisningar pa Multiflex®, NSK Mach®-
anslutningen
A > Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

> Avlagsna den medicintekniska produkten fran Multiflex®, NSK Mach®-kopplingen enligt kopplingstillverkarens
anvisningar.

18



4. |drifttagande

Pakoppling/avldgsnande

RM-anslutning
Pakoppling resp. avlagsnande av den
medicintekniska produkten far aldrig ske
under drift!

© Montera den medicintekniska produkten med
RM-anslutning i férsérjningslangens 6ppningar.
@ Skruva at slanghylsan.

A ©OKontrollera att allt sitter fast ordentligt.
> Kontrollera tatheten.

O Skruva upp slanghylsan och avlagsna
den medicintekniska produkten fran

forsorjningsslangen. 19



Roterande instrument

A\

20

vV V V VvV

Anvénd endast felfria roterande instrument. Beakta tillverkarens instruktioner.

Satt endast i det roterande instrumentet nar den medicintekniska produkten star stilla.

Ta aldrig med hdnderna i det roterande eller avstannande roterande instrumentet.

Aktivera aldrig den medicintekniska produktens tryckknapp medan den anvénds. Detta kan medféra
att det roterande instrumentet lossnar, att chucksystemet skadas och/eller att den medicintekniska
produkten blir varm. Risk fér brannskador!

Anvind det roterande instrumentet endast upp till tillverkarens maximalt tillatna varvtal.



. N

Byte av roterande instrument

@ Skjut in det roterande instrumentet.
Tryck pa tryckknappen och skjut samtidigt in det
roterande instrumentet dnda till anslaget.

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

///if eller

.33
‘ Y © © Ta bort det roterande instrumentet genom att
trycka pa tryckknappen.
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Provkérning

A Anvénd inte den medicintekniska produkten i 6gonhgjd!

> Sattidet roterande instrumentet.
> Boérja anvdnda den medicintekniska produkten.

Vid driftstérningar (t.ex. vibrationer, ovanliga ljud, dverhettning, kylmedelsbortfall resp. lickage), ska du
omedelbart ta den medicintekniska produkten ur drift och kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner.

22



5. Hygien och skotsel Allm&nna anmérkningar

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdmmelserna for rengéring,
desinfektion och sterilisering.

@D > Uppgifter om den validerade beredningsmetoden anvénds som exempel for en ISO 17664-konform
beredning av den medicintekniska produkten.

ﬁ > Bér skyddsklader, dgonskydd, skyddsmask och handskar.
> Anvand endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar driftstryck for manuell torkning.

23



Rengorings- och desinfektionsmedel

A\

24

F6lj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengdrings- och/eller desinfektionsmedel.

Anvénd endast detergenter som &r avsedda for rengring och/eller desinfektion av medicintekniska
produkter av metall och plast.

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

Anvand desinfektionsmedel som &r kontrollerade och befunnits vara effektiva av t.ex. Verbund fir
Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Férening for tillimpad hygien), av Osterreichische 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).

v v Vv

A\

Om de angivna rengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgdngliga &r det anvéndarens ansvar att
validera sina metoder.



Hygien och skotsel Begrinsning vid aterberedning

pafrestningarna under drift och kemisk paverkan pa grund av aterberedningen.
> Skicka utndtta 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

Aterberedningscykler
> For den medicintekniska produkten fran W&H rekommenderar vi att man utfér en ordinarie service efter
1 000 aterberedningscykler eller ett ar.

25



Hygien och skotsel Forsta behandling pa anvéndningsplatsen

Rengdr den medicintekniska produkten omedelbart efter varje behandling, for att spola ur vétskor som tréngt
A in (t.ex. blod, saliv etc.) och fér att undvika beladggningar pé inre delar.

> Kor den medicintekniska produkten i tomgang i minst 10 sekunder.

> Se till att alla utgangsoppningar skéljs.

> Torka av instrumentytan helt med desinfektionsmedel.
> Avlagsna det roterande instrumentet.
> Ta bort den medicintekniska produkten.

@: Observera att desinfektionsmedlet som anvands vid forbehandlingen endast ar for personskydd och inte kan
ersatta desinfektionssteget efter rengringen.

26



Hygien och skotsel Manuell rengéring

A Lagg inte den medicintekniska produkten i desinfektionslésning eller ultraljudsbad!

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

> Flytta rorliga delar fram och tillbaka flera ganger.

> Avlagsna vétskor med tryckluft.

27
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Rengoring av spraymunstycken

> Avlagsna smuts och avlagringar pa
utgangsoppningarna forsiktigt med hjalp
avrensnalen.

@: Reng6r rensnalen i ultraljudsbad och/eller i
diskdesinfektor.

Rengoring av kylmedelskanal
> Blasigenom kylmedelskanalen med tryckluft.

@: Vid stopp i utgangsoppningarna eller
kylmedelskanalerna, kontakta en
auktoriserad W&H-servicepartner.



Rengora ljuskallan

A Undvik att repa ljuskallan!

@ Tvatta ljuskéllan med rengdringsvétska och en
mjuk trasa.

@ Torka ljuskallan med trycklyft eller med en mjuk
trasa.

> Genomfor en okuldrbesiktning efter varje
A rengoring.
> Anvénd inte den medicintekniska
produkten om ljuskallan &r skadad
och kontakta en auktoriserad W&H-
servicepartner.

29



Byta vattenfilter (RM)

@ Ta bort packningen.

@ Dra ut vattenfiltret med en pincett.
© Rengbr vattenfiltret (se sidan 31).
O Sittivattenfiltret.

© Skjut pa packningen.



Rengora vattenfilter (RM)

@ Avidgsna smuts och avlagringar pa 6ppningarna
forsiktigt med hjalp av rensnalen.

&&~ Vattenfiltret kan rengéras i ultraljudsbad.

> Gor en provkérning.

ﬁ > Upprepa hela hygien- och
skotselprocessen.
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Hygien och skotsel Manuell desinfektion

@: > WE&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

@D Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam manuell desinfektion bevisades
av ett oberoende testlabb med hjélp av desinfektionsmedlen "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH,

Norderstedt) och "CaviWipes™ (Metrex).
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Hygien och skotsel Maskinell rengdring och desinfektion

/‘T’\ | W&H rekommenderar maskinell rengéring och desinfektion med en rengérings- och desinfektionsapparat
(RDG).
> F6lj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionsapparaten, rengdrings-
och/eller desinfektionsmedlet.

@D Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet for en verksam maskinell desinfektion
bevisades av ett oberoende testlabb med hjalp av rengérings- och desinfektionsapparaten "Miele PG
8582 CD” (Miele & Cie. KG, Giitersloh) och rengéringsmedlet "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte”
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) enligt standarden IS0 15883.
> Rengéring vid 55 °C (131 °F) — 5 minuter
> Desinfektion vid 93 °C (200 °F) — 5 minuter

33



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, synligt
resterande smuts och ytférandringar.
> Bearbeta medicintekniska produkter som &nnu ar smutsiga pa nytt.
> Sterilisera den medicintekniska produkten i anslutning till rengéring, desinfektion och smérjning.

35



Smérjning

0 > Smorj den torra medicintekniska produkten omgaende efter rengdring och/eller desinfektion.
> Rikta den medicintekniska produkten nedat.

Rekommenderade skdtselintervaller

> Alltid efter varje invandig rengéring

> Fore varje sterilisering

eller

> Efter 30 minuters bruk resp. 1x dagligen
> Chucksystem 1xiveckan

Med W&H Service Oil F1, MD-400

> Folj anvisningarna pa oljesprayburken och pa férpackningen.
eller

Med W&H Assistina

> Fdlj anvisningarna i bruksanvisningen for Assistina.
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Smérjning av chucksystemet

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

> Satt sprayadaptern REF 02036100 pa
oljesprayburken.

> Hall fast den medicintekniska produkten.

> Tryck sprayadapterns spets hart mot
chucksystemet.

> Sprayaica 1 sekund.

eller

Med W&H Assistina
> Folj anvisningarna i bruksanvisningen for
Assistina.
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Kontroll efter smorjningen
ﬁ > Rikta den medicintekniska produkten nedat.

> Bérja anvanda den medicintekniska produkten sa att overfladig olja kan tranga ut.
> Avlagsna eventuell olja som trangt ut.
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Hygien och skotsel Forpackning

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

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

> Férpackningen for sterilisering maste vara stor nog for steriliseringsgodset.

> Den bestyckade forpackningen for sterilisering 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.
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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)

41



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” (typB):  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 STS5, 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. Service

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

f > Sakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela aterberedningsprocessen innan returen.

44



7. Tillbehdr, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade medicintekniska produkter fran W&H

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

Skanna QR-koden for att hitta tillbehor,
forbrukningsmaterial och reservdelar for
den medicintekniska produkten.
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8. Tekniska data

Synea Fusion med/utan ljus

TG-98L/T6-97 L
TG-98 L RM /TG-97 L RM

T6-98 LM /T6-97 LM

T6-98/76-97 /T6-98 LW/ TG-97 LW
TG-98LN/TG-97LN

Koppling pa slangsidan enligt standard EN IS0 9168:2009 WE&H Roto Quick Multiflex®* W&H Roto Quick / NSK Mach®*
Roterande instrument 1S0 1797 (@ mm) 1,6 -0,01 1,6 -0,01 1,6 -0,01
Max. av W&H godkénd langd** (mm) 25/21 25/21 25/21

Min. inséttningslangd till anslag till anslag till anslag
Max. diameter for arbetsdelen (mm) 2 2 2

Max. tomgangsvarvtal (+ 30 000) (min')| 360 000/390 000 360000/390 000 360000/390 000
Arbetstryckomrade (bar) 2,7-33 25-4 2,7-33
Rekommenderat arbetstryck bar 3 3 3
Returlufttryck bar <0,5 <0,5 <0,5
Instéliningsomréde vatten (rek. vattentryck)*** bar 0,7-2(1,5) 0,7-2(1,5] 0,7-2(1,5)
Instéllningsomréde chipluft (rek. chiplufttryck)*** bar 1,5-3(2) 1,5-3(2) 1,5-3(2)
| Kylmedelsméngd 1S0 14457 (ml/min >50 >50 >50
Chipluftmangd vid 2 bar (NI/min >15 >1,5 >1,5
Luftforbrukning (NI/min 45 45 45
Tillsten matningsspanning Roto Quick- 1l (vDCeller VAC 3,2 - -

Tillatet spanningsomrade VAC 2,2-4.2 — —

Tillatet spanningsomrade vbC 22-6 - -
Strémupptagning (A) 0,2 - -
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*  Multiflex® och NSK Mach® dr mdrken som tillhér tredjeparter, som inte har ndgot samband med W&H Dentalwerk

Biirmoos GmbH.
é ** Om langre roterande instrument anvands ska anvandaren genom val av rétta driftvillkor tillse att varken
anvandare, patient eller andra utsatts for risker.
*** Chipluft-/vattentryck maste stallas in samtidigt.
Chiplufttrycket maste vara hogre an vattentrycket

Effekt och varvtal beror pa kvaliteten pa den férsorjningsslang som anvands och kan avvika fran det angivna vardet.

min-1 (varv per minut)
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Temperaturangivelser

A Den medicintekniska produktens temperatur pa mandversidan: hégst 55 °C (131 °F)
Den medicintekniska produktens temperatur pa patientsidan: hégst 50 °C (122 °F)
Temperatur for arbetsdelen (det roterande instrumentet): hogst 41 °C (105,8 °F)

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport: -40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)
Luftfuktighet vid lagring och transport: 8 % ill 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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9. Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2

A\

A\

Driftsomgivning och EMC-varningsanvisningar

Denna medicintekniska produkt &r inte livsuppehallande och inte heller kopplad till patienten. Den lampar
sig for drift i omgivningar dar hemvard sker samt pa medicinskt nyttjade inrattningar, forutom i utrymmen/
omraden dar elektromagnetiska storningar med hdg intensitet upptrader.

Kunden eller anvandaren ska sakerstalla att den medicintekniska produkten installeras och drivs i en sadan
miljé resp. enligt tillverkarens anvisningar. Denna medicintekniska produkt anvénder endast HF-energi

for interna funktioner. HF-utsandningarna ar darfor valdigt 1aga och kommer troligtvis inte att stora andra
elektroniska apparater som befinner sig i narheten.

Inga sarskilda atgarder krévs for att bibehalla denna medicintekniska produkts grundlaggande sékerhet och
vasentliga prestanda.

Prestandaegenskaper
Denna medicintekniska produkt har inga kritiska funktioner och darfor inga vasentliga prestanda.
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HF-kommunikationsapparater

A Barbara HF-kommunikationsapparater (radioapparater inklusive dess tillbehér som exempelvis antennkablar
och externa antenner) bér inte anvéndas p& ett avstdnd mindre &n 30 cm (12 tum) till ndgon del av den
medicintekniska produkten. Férbiseende av detta kan leda till en Iagre prestanda hos den medicintekniska
produkten.

W&H garanterar att apparaten foljer EMC-riktlinjerna da originaldelar och -tillbehdr fran W&H anvands.

Att anvénda tillbehor och reservdelar som inte har godkénts av W&H kan leda till 6kad emission av
elektromagnetiska storningar eller till minskad motstandskraft mot elektromagnetiska stérningar.

da detta kan leda till felaktig drift. Om produkten &nda maste anvéandas pa beskrivet sitt, bor den

f Anvandning av den medicintekniska produkten precis intill eller staplad med andra enheter bor undvikas
medicintekniska produkten och de andra enheterna beaktas for att sékerstélla korrekt drift.

A Den medicintekniska produkten &r inte avsedd fér anvandning i narheten av HF-kirurgienheter.
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Resultat av de elektromagnetiska testerna

Krav

| Klass/testniva*

Elektromagnetiska utsandningar

Elektromagnetiska storningar (utstralade utséndningar)
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz—1 000 MHz]

Grupp 1
Klass B

Elektromagnetisk immunitet

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Kontakturladdning: 8 kV
Lufturladdning: +15 kV

Hogfrekventa elektromagnetiska falt

nérhet till trddlésa kommunikationsapparater
IEC/EN 61000-4-3

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz—2,7 GHz] 10V/m
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
Hogfrekventa elektromagnetiska félt i omedelbar 710/745/780 MHz gV/m

810/870/930 MHz 28V/m
1720/1845/1 970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m
5240/5500/5785MHz_9V/m

*) Inga avvikelser eller Iattnader fran IEC/EN 60601-1-2 féreligger.
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10. Avfallshantering

Sékerstéll att delarna inte &r kontaminerade vid avfallshanteringen.

> Medicinteknisk produkt
> Avfall som utgérs av elektrisk utrustning
> Férpackning

E Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdmmelserna for avfallshantering.
—



Garantiatagande

Den har medicintekniska produkten fran W&H ar tillverkad med stérsta omsorg av hogkvalificerade fackmén. Manga tester och
kontroller garanterar en felfri funktion. Var vanlig beakta att garantiansprak endast ar giltiga om alla instruktioner i den bifogade

bruksanvisningen féljts.
W&H ansvarar som tillverkare frén och med inkdpsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod p& 24 manader.
Vitar inget ansvar for skador genom osakkunnig anvandning eller for reparationer som inte godkants av W&H!

Garantikrav ska med bifogande av kdpunderlaget lamnas 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: http://wh.com
Under menypunkten "Service” hittar du din ndrmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.

Eller scanna QR-koden.
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