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Symboler

pa den medicintekniska produkten/pa forpackningen

c € CE-markning

med registreringsnummer
for det anmélda organet

XXXX
Artikelnummer
Serienummer

Tillverkningsdatum

Gl
u Tillverkare
BH

Beakta bruksanvisningen

BT

DataMatrix Code Datastruktur enligt

for produktinformation Health Industry Bar Code

: inklusive UDI (Unique

i
]
&only

Device Identification) Medicinteknisk produkt

Steriliserbar upp till

angiven temperatur S\ s UL kontrollmarke
for godkdnda komponenter
Kan desinfekteras termiskt for Kanada och USA

Obs! Enligt de federala lagarna i USA &r forséljning av denna produkt
endast tillaten genom eller efter anvisning fran en tandlakare, lakare,
veterinar eller annan medicinskt utbildad person med ett tillstand i
den delstat som lakaren praktiserar i och dar denna produkt anvénds

eller ska anvandas. s



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.

A Félj sakerhetsanvisningarna.

Andamal
Hand-/vinkelstycket fran Proxeo anvéands vid rengdring och polering av tand- och lagningsytor.

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



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 anvéndas i enlighet med den hér bruksanvisningen.

> Den medicintekniska produkten har inga delar som kan repareras av anvandaren.

> Andringar eller reparationer fir endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 47).



Fackmannamaéssig anvéndning

A Den medicintekniska produkten &r endast avsedd for fackmannamaéssig 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), dsidoséttande av vara anvisningar
eller anvandning av tillbehdr och reservdelar som inte &r godkénda av W&H, frigr oss fran alla
garantiférbindelser eller andra fordringar.

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



2. Sakerhetsanvisningar

A

>

vV V V Vv VvV

Férvara den medicintekniska produkten i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.
Anvandning av den medicintekniska produkten &r endast tillaten vid forsérjningsenheter som motsvarar
standarderna IEC 60601-1 (EN 60601-1) och IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Anvénd som kylluft endast av dentalkompressorer anrikad luft, som &r filtrerad, oljefri och kyld.
Férsakra dig alltid om ratt driftférhallanden.

Kontrollera fére varje anvandning om den medicintekniska produkten &r skadad eller om delar &r l6sa.
Anvénd inte den medicintekniska produkten om den &r skadad.

Gor en provkérning innan varje anvandning.



Hygien och skétsel fore forsta anvandningen

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

ﬁ > Rengdr, desinfektera och smérj den medicintekniska produkten.
> Sterilisera den medicintekniska produkten.

10



3. Produktbeskrivning

Handstycke/vinkelstycke

WP-64 MU

P

HP-44 M, HP-44T,HP-44TS @ HP-44TSD

O HP-44TMW

_o

_/

WP-64 M, WP-64 T, WP-64 TS

© Fjaderklack

@ StarDental®-anslutning
© Skjuthylsa

O Midwest®-anslutning
© Ginga

0 Asxel

© Nyckel

© Snap-on Adapter

© Tryckknapp (WP-66 M)

11



4. |drifttagande Pékoppling/avldgsnande

ISO-anslutning
0 — .
Pakoppling resp. avlagsnande av den
% @))E A medicintekniska produkten far aldrig ske
under drift!

2] {H H} © Koppla pa den medicintekniska produkten pa

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.
w © Ta bort den medicintekniska produkten.

—— o @D HP-44 TS, WP-64 TS kan endast anvandas pa

dentalmotorer vars ISO-koppling uppvisar en
langd pa 23 mm eller mindre.

12



Midwest®-anslutning

ﬁ Pakoppling resp. avldgsnande av den
medicintekniska produkten far aldrig ske

under drift!

© Koppla pa den medicintekniska produkten pa
motorn.

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

© Tryck pa motorhylsan.
O Ta bort den medicintekniska produkten.

13
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StarDental®-anslutning

Pakoppling resp. avlagsnande av den
medicintekniska produkten far aldrig ske

under drift!

© Koppla pa den medicintekniska produkten pa
motorn.

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

© Tryck pa skjuthylsan pa den medicintekniska
produkten for att ta bort den fran motorn.



Idrifttagande Byte av roterande instrument

Roterande instrument

>
>
>

Prophy engangsvinkelstycke med bagare eller borste
Prophy-bégare eller borste
Snap-on Adapter fér Prophy-bagare eller borste

De roterande instrumenten &r engangsartiklar och ska ersattas efter varje anvandning.

Anvénd endast felfria roterande instrument. Beakta tillverkarens instruktioner.

Anvind endast roterande instrument (for WP-66 M) dér instrumentens skaft motsvarar kraven i standard
IS0 1797.

S&tt endast i det roterande instrumentet nar den medicintekniska produkten star stilla.

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

15



> Den medicintekniska produkten far endast anviandas med hogerrotation. | vansterrotation kan det
A roterande instrumentet lossna (risk for skador).
> Aktivera aldrig den medicintekniska produktens chucksystem 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!

Handstycke HP-44 M, HP-44 T, HP-44 TS, HP-44 T MW, HP-44 T SD (Prophy engangsvinkelstycke med
A plastskaft, system Doriot)
> Anvand for systemet Doriot endast Prophy engangsvinkelstycken med plastskaft.
Prophy engangsvinkelstycken med metallaxlar skadar klamspannsystemet.
A > Beakta instruktionerna fran engangsvinkelstyckstillverkarna.

@D > Handstycket har ett automatiskt klamspéannsystem.

16



Vinkelstycke WP-64 M, WP-64 T, WP-64 TS (System Young)
@3 > Vinkelstyckshuvudet &r férsett med en tredubbel packning (Triple-Seal) fran Young Dental.
> For att garantera tatheten ska du for systemet Young Dental endast anvénda Prophy-bagare eller borstar.

Vinkelstycke WP-64 MU (System Universal)

@:’ > Vinkelstyckshuvudet ar férsett med en W&H-packning.
Du kan anvéanda alla gangse Screw-in (skruvgénga 1-72 UNF 2A) samt Snap-on Prophy-bagare eller
borstar.

17
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Handstycke HP-44 M, HP-44 T, HP-44 TS, HP-44 T MW,

HP-44TSD

> Prophy engangsvinkelstycke med bagare eller
borste

@ Placera sparet pa engdngsvinkelstycket mot
fjaderklacken pa handstycket.

@ Sitt i engangsvinkelstycket sé langt det gar pa
handstycket.

A © Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

O Ta bort engangsvinkelstycket.



Vinkelstycke WP-64 M, WP-64 MU, WP-64 T, WP-64 TS
> Prophy-bagare eller borste

© Blockera vinkelstyckets axel med nyckeln.
@ a) Skruva bagaren eller borsten tills den klickar i.

A b) Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

c) Skruva av bagaren eller borsten.

19
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Vinkelstycke WP-64 MU
> Snap-on Adapter
> Prophy-bagare eller borste

© Blockera vinkelstyckets axel med nyckeln.
@ Skruva adaptern tills den klickar i.
© Koppla pa bagaren eller borsten pa adaptern.

A O Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

eller



© Blockera vinkelstyckets axel med nyckeln.
@ Aviagsna bigaren eller borsten fran adaptern.
@ Skruva av adaptern.

21
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Vinkelstycke WP-66 M
> Prophy-bagare eller borste
> Instrumentskaftets diameter 2,35 mm

@ Skjut bagaren eller borsten tills den klicka i (a).
Tryck pa tryckknappen (b) och vrid bagaren eller
borsten tills den klickar i (c).

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

© Tryck ned tryckknappen och ta bort bagaren eller
borsten.



Provkérning

A Hall inte den medicintekniska produkten i 6gonhdjd!
> Séttidetroterande instrumentet.

> Boérja anvdnda den medicintekniska produkten.

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

23



5. Hygien och skotsel Allm&nna anmérkningar

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

@3 Uppgifterna om den validerade beredningsmetoden anvands som exempel for en ISO 17664-konform
beredning av den medicintekniska produkten.

A > Bér skyddsklader, dgonskydd, skyddsmask och handskar.

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

24



Rengorings- och desinfektionsmedel

A\

v

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

> Anvénd endast detergenter som ar avsedda for rengdring 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 Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH = Férening fér tillimpad hygien), av Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene,
Mikrobiologie und Praventivmedizin (O0GHMP = Osterrikiska sallskapet fér hygien, mikrobiologi och
forebyggande medicin), Food and Drug Administration (FDA) och U.S. Environmental Protection Agency
(EPA).

v

A\

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

25



Hygien och skotsel Begrinsning vid beredning

pafrestningarna under drift och kemisk paverkan pa grund av beredningen.
> 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

Beredningscykler
> For den medicintekniska produkten fran W&H rekommenderar vi att man utfor en ordinarie service efter
1 000 beredningscykler eller ett ar.

26



Hygien och skotsel Forsta behandling pa anvéndningsplatsen

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

> Torka av den medicintekniska produkten 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.

27



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.

Ta bort vatskerester med tryckluft.

Vv V Vv V

28



Hygien och skotsel Manuell desinfektion

@: > WE&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

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

29



Hygien och skotsel Maskinell rengoring och desinfektion

/‘T’\ | W&H rekommenderar maskinell rengéring och desinfektion med en rengdrings- och desinfektionsapparat
(RDG). (Undantag: HP-44 T, HP-44 TS, HP-44 T MW, HP-44 T SD, WP-64 T, WP-64 TS)
> 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 hjélp av rengdrings- och desinfektionsapparaten
"Miele PG 8582 CD" (Miele & Cie. KG, Gutersloh) och rengdringsmedlet "Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte" (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) enligt standarden IS0 15883.
> Rengdring vid 55 °C (131 °F) — 5 minuter
> Desinfektion vid 93 °C (200 °F) — 5 minuter

30



Hygien och skotsel Torkning

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

31



Hygien och skotsel Kontroll, skotsel och test

Kontroll
> Kontrollera den medicintekniska produkten efter rengéring och desinfektion gallande skador, synligt
resterande smuts och ytférandringar.
> Bered medicintekniska produkter som annu &r smutsiga pa nytt.
> Sterilisera den medicintekniska produkten i anslutning till rengéring, desinfektion och smérjning.

32



Smérjning

n > 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

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

> Folj anvisningarna pa oljesprayburken och pa férpackningen.
eller

Med W&H Assistina

> Fdlj anvisningarna i bruksanvisningen for Assistina.

33
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Daglig smorjning
HP-44TSD

@ Med W&H Service 0il F1, MD-30

> Tillsatt 3 till 4 droppar i den medicintekniska
produkten.

> GOr en provkérning.

eller

@ Med W&H Assistina

> Félj anvisningarna i bruksanvisningen for
Assistina.

> Anvand W&H-adaptern REF 07535400 (tillbehdr)
for StarDental®-handstycket.



Kontroll efter smorjningen

A\

> Rikta den medicintekniska produkten nedat.
> Bérja anvanda den medicintekniska produkten sa att overfladig olja kan tranga ut.
> Overflédig olja kan leda till att den medicintekniska produkten éverhettas.

35



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.

36



Hygien och skotsel Sterilisering

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

> F6lj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Det valda programmet maste vara lampligt fér den medicintekniska produkten.

37



Rekommenderade steriliseringsmetoder

>

38

”Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B)/“Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S)*/**
134 °C (273 °F)iminst3 minuter, 132 °C (270 °F)iminst4 minuter

“Gravity-displacement cycle” (typ N)**

121 °C (250 °F) i minst 30 minuter

Maximal sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)



@: 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 STS5 , ANSI/AAMI ST?9

39



Hygien och skotsel Lagring

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

40



6. 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.

A > Sakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela beredningsprocessen innan returen.

41



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

A\

42

000301xx
30310000
03103500
07535400
03304500
10940021
02038200
01957300
04530600
07979710
07994950

WE&H Assistina

W&H Assistina TWIN (MB-302)

Assistina-adapter for W&H och Midwest®-handstycken
Assistina-adapter for StarDental®-handstycken
Service 0il F1, MD-30

W&H Service 0il F1, MD-400 (6 st.)

Sprayadapter for hand- och vinkelstycken

Nyckel

Snap-on Adapter (WP-64 MU)

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

Ett urval av Prophy engangsvinkelstycken,
Prophy-bagare eller borstar finns pa
hemsidan fér W&H eller Young Dental:

http://wh.com
www.youngdental.com

eller

hos din dentalleverantor

Prophy engangsvinkelstycke med bagare, 105°, fast/mérkgrént (100 st.)
Prophy engangsvinkelstycke med bagare, 105°, mjukt/appelgrént (100 st.)



8. Tekniska data

HP-44T WP-66 M HP-44 M HP-44TS HP-44TSD
WP-64T WP-64 M WP-64 TS HP-44 T MW
WP-64 MU

Motoranslutning enligt standard | IS0 3964 IS0 3964 1S0 3964 - StarDental®* eller Midwest®*
Motoranslutning med max. langd pd 23 mm enligt standard - - - IS0 3964 -
Grepphylsans ytterdiameter (mm) 18 20 20 18 -
Instrumentskaftets diameter 1S0 1797 (mm) - 2,35 - - -
Utvaxlingsforhallande 4:1
Maximalt driftvarvtal (min-1) 10000
Maximalt varvtal pa roterande instrument (min-1) 2500

min-! (varv per minut)

* StarDental® ar ett registrerat varumarke tillhérande DENTALEZ Inc.

* Midwest® ar ett registrerat varumarke tillhdrande Dentsply International Inc.
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Temperaturangivelser

A Den medicintekniska produktens temperatur pa mandversidan: ~ hogst 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. Avfallshantering

A Sékerstéll att delarna inte &r kontaminerade vid avfallshanteringen.

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

mmm > FOrpackning

45



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 fran och med inképsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod pa 24 manader.
Garantin tacker inte tillbehdr och forbrukningsmaterial (nyckel och Snap-on Adapter).

Vitar inget ansvar for skador genom osakkunnig anvandning eller for reparationer som inte godkants av W&H!

Garantikrav ska med bifogande av kdpunderlaget Iamnas till leverantéren 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 narmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.

Eller scanna QR-koden.
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