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stomatolog, ale unui medic veterinar sau ale unui alt specialist in
domeniul medical, cu autorizatie in cadrul statului federal in care
medicul practica siin care doreste sa utilizeze acest produs sau sa

dispuna utilizarea acestuia.

&
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1. Introducere

Satisfactia clientului constituie cel mai important obiectiv al politicii firmei W&H privind calitatea. Acest dispozitiv
medical W&H a fost dezvoltat, fabricat si verificat in conformitate cu dispozitiile legale si normative in vigoare.

Pentru siguranta dumneavoastra si a pacientilor dumneavoastra
Inaintea primei utilizari cititi aceste instructiuni de utilizare. Acestea au rolul de a explica modul de utilizare a
dispozitivului medical si de a asigura un tratament fara probleme, economic si sigur.

A Urmati indicatiile privind siguranta.



Destinatia
Turbina dentara este destinatd urmatoarelor aplicatii: Indepartarea materialelor cariate, pregatirea cavitatilor si a
coroanelor, indepartarea plombelor, finisarea suprafetelor dentare si de restaurare.

Cuplajul Roto Quick este destinat urmatoarelor aplicatii: Piesa de legatura pentru transferul mediilor (aer, ap4, curent
si/sau lumina) intre furtunul de alimentare al unitétii dentare si actionarile pneumatice.

Utilizarea incorectd poate conduce la deteriorarea dispozitivului medical si poate cauza astfel riscuri si
pericole pentru pacient, utilizator si terti.

Calificarea utilizatorului

A La conceperea si dezvoltarea dispozitivului medical am pornit de la ideea c& grupul nostru tinta este
reprezentat de medici dentisti, specialisti in igiena dentara, specialisti in stomatologie (profilaxie) si asistenti
stomatologi de specialitate.



Responsabilitatea producatorului
Producétorul isi asuma raspunderea pentru eventualele implicatii privind siguranta, stabilitatea si performanta
dispozitivului medical numai in cazul in care sunt respectate urmatoarele indicatii:

> Dispozitivul medical trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
> Este permisa inlocuirea componentelor aprobate de productor (rotor, garnitura inelard, generator si filtru de ap3).
> Modificarile sau reparatiile pot fi efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H
(a se vedea pagina 71).
> Remediati defectiunea in modul descris in instructiunile de utilizare.



&

Utilizarea competenta

Dispozitivul medical este destinat numai pentru utilizarea competentd, conform destinatiei de utilizare,
precum si in conformitate cu reglementarile in vigoare pentru protectia muncii, cu masurile de prevenire a
accidentelor si in conditiile respectarii instructiunilor de utilizare.

Dispozitivul medical trebuie pregatit si intretinut numai de catre persoanele care au fost instruite in termeni
de protectie impotriva infectiilor, a propriei persoane si a pacientilor.

Utilizarea incorectd (de exemplu, ca urmare a igienei si ingrijirii deficitare), nerespectarea instructiunilor
noastre sau utilizarea accesoriilor si a pieselor de schimb neomologate de W&H ne elibereaza de
obligativitatea acorddrii garantiei sau de compensarea oricaror altor pretentii.

Incidentele grave care apar din cauza dispozitivului medical se vor semnala producatorului si autoritatilor
competente!



2. Indicatii privind siguranta

A
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Operarea dispozitivului medical este autorizatad numai la unitéti de alimentare care corespund
standardelor [EC 60601-1 (EN 60601-1) si IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Depozitati dispozitivul medical timp de 24 de ore la temperatura camerei inainte de prima punere in
functiune.

Utilizati numai furtunuri de alimentare conform EN IS0 9168.

Asigurati intotdeauna conditiile corecte de functionare si functionarea agentului de racire.

Pregatiti intotdeauna suficient agent de récire adecvat si o aspiratie corespunzatoare.

in cazul intreruperii aliment3rii cu agent de récire, scoateti imediat dispozitivul medical din functiune.
Utilizati ca aer antrenat numai aer pregatit de compresoarele dentare, filtrat, fara ulei si racit.
inainte de fiecare utilizare, verificati dispozitivul medical cu privire la deteriorari si piese desfacute
(de ex., butonul).

In cazul deterior3rilor, nu puneti in functiune dispozitivul medical.

Realizati o testare inainte de fiecare utilizare.

Evitati supraincalzirea zonei tratate.



> Nu utilizati dispozitivul medical in cazul ranilor in partile moi ale cavitatii bucale. Din cauza presiunii
aerului pot patrunde substante septice in tesut, respectiv se pot declansa embolii.

> Nu ridicati obrajii sau limba cu dispozitivul medical. Pericol de arsuri prin incélzirea butonului!

> Trebuie respectate in mod obligatoriu concentratiile si timpii de actionare indicati de producatorul
sistemului de dezinfectare a apei tehnologice, precum si modul de manevrare a acestora.

> Nu utilizati dispozitivul medical ca senzor de lumina.

> Evitati contactul vizual direct cu sursa de lumina.

> Cuplajul rapid este o parte functionald a furtunului de alimentare si, prin urmare, ar trebui considerata si
ca o prelungire a acestuia in timpul tratarii. Trebuie respectate in mod obligatoriu concentratiile si timpii
de actionare indicati de producatorul sistemului de dezinfectare a apei tehnologice, precum si modul de
manevrare a acestora.

in cazul in care cuplajul rapid este pregitit independent de furtunul de alimentare, sunt disponibile
informatiile din capitolul ,Igiena si intretinerea” conform ISO 17664 de la producéatorul cuplajului rapid.

11



f Riscuri generate de campurile electromagnetice

TE-97 L0, TE-98 LO, RQ-53, RQ-54
Functionarea dispozitivelor medicale implantabile (AIMD), (de ex. stimulatoarele cardiace si defibrilatoarelor-

cardioverter implantabile (ICD)) poate fi influentatd de campurile electrice, magnetice si electromagnetice.

> [nainte de utilizarea dispozitivului medical, stabiliti dacé pacientul are dispozitive medicale implantabile

active (AIMD) si informati-I cu privire la riscuri.
> Nu depuneti temporar componenta pe corpul pacientilor.

12



Igiena si ingrijirea inainte de prima utilizare

A\
A\

> La momentul livrarii, dispozitivul medical este ambalat in folie PE si nu este sterilizat.

> Folia PE si ambalajul nu sunt sterilizabile.

> Curatati, dezinfectati si gresati dispozitivul medical.
> Sterilizati turbina si dispozitivul de curatare a duzelor.

13



3. Descrierea produsului

Cuplaj Roto Quick cu generator

RQ-54

14

RQ-53/R0-54

© Garnituri inelare

@ Contacte electrice

© Manson

O Garnitura

© Filtru de apa cu opritor aspiratie
inversa

O Generator

Racorduri

@ Aer antrenat

O Ap3

O Aer pentru pulverizare
@ Aer evacuare



@D Toate cuplajele rapide sunt echipate cu opritor aspiratie inversa. Astfel se evita aspiratia inversa a apei de
racire contaminate in turbina si in furtunul de alimentare.

Acest opritor aspiratie inversa este incorporat in sistemul de alimentare cu apa de racire.

in cazul canalelor de ap3 de ricire infundate, contactati un partener de service autorizat de W&H (a se vedea
pagina 71).

Nu curétati cu obiecte ascutite canalele de apa de racire!
(Deteriorarea elementelor de etansare, ineficienta opritor aspiratie inversa!)

15



Descrierea produsului Turbin TE-97 LO/TE-98 L)

© Buton

@ Duze de sprayere

© Sursa de lumina (LED)

O Manson de prindere

TE-97 LO TE-98 LO © Disporitiv de curétare a duzelor
O Racord Roto Quick

———— i © Este permisa utilizarea turbinei TE-

97 LO/TE-98 LQ numai cu cuplajul
o Roto Quick RQ-53/RQ-54.
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Descrierea produsului

Turbina TE-97/TE-98

TE-97 TE-98

S—Y

@ Buton

@ Duze de sprayere

© Manson de prindere

O Dispozitiv de curatare a duzelor
© Racord Roto Quick

17



Descrierea produsului

Turbina TE-95 BC/TE-97 BC/TE-98 BC

a

2
TE-95 BC TE-97 BC
— W ©

TE-98 BC

18

@ Buton

@ Duze de sprayere

© Manson de prindere

O Dispozitiv de curatare a duzelor

© Garniturd

O Filtru de apa cu opritor aspiratie inversa
@ Furtun de alimentare

Racorduri
O Aer antrenat
O Ap3



Descrierea produsului

Turbina TE-95 RM/TE-97 RM/TE-98 RM

P

¢
TE-95 RM TE-97 RM

— i ©

TE-98 RM

© Buton

@ Duze de sprayere

© Manson de prindere

O Dispozitiv de curatare a duzelor

© Garniturd

O Filtru de apa cu opritor aspiratie inversa
© Furtun de alimentare

Racorduri

O Aer antrenat

O Ap3

@ Aer pentru pulverizare
@ Aerevacuare

19



4. Punerea in functiune Montarea/demontarea cuplajului Roto Quick

RQ-53/R0-54

@ Introduceti cuplajul rapid pe furtunul de
alimentare.

@ Strangeti bine manual piulita olandez3 a
furtunului de alimentare rotind spre dreapta
pentru asigurarea etanseitatii.

A @ Verificati etanseitatea si stabilitatea.

sau

O insurubati piulita olandez4.
© Demontati cuplajul Roto Quick de la furtunul de

-0 O
alimentare.

@3 Prin acest montaj se realizeaza legatura pentru aer antrenat, jet scurt, aer evacuare, apa si curent.

20



Verificarea etanseitatii la cuplajul rapid
@: > Introduceti un produs pneumatic adecvat pe cuplajul rapid.
> Activati dispozitivul medical sau, daca este posibil, numai apa pulverizata.
> Nutrebuie sa iasa apa intre cuplajul rapid si produsul pneumatic, precum si intre cuplajul rapid si furtunul
de alimentare.

21



Punereain functiune Montarea/demontarea turbinei

TE-97 LQ/TE-98 LQ/TE-97/TE-98
0 Vo
‘ é Nu montati sau demontati dispozitivul

—/\ medical pe durata functionarii!

o{” l||}° © Introduceti turbina pe cuplajul Roto Quick.
u A @ Verificati stabilitatea.
sau

w © Trageti inapoi mansonul cuplajului Roto Quick.
O Scoateti turbina prin tragere axial3.

22



Urmati intotdeauna recomandarile producatorului produselor pneumatice.
Racordati produsul pneumatic numai cu racordul corespunzator la cuplajul rapid.

Utilizatorul isi asuma responsabilitatea exclusiva in cazul utiliz3rii altor produse pneumatice. in astfel de
cazuri nu ne asumam nicio raspundere.

23



Punerea in functiune Montarea/demontarea turbinei

} TE-95 BC/TE-97 BC/TE-98 BC
\X, (1) Nu montati sau demontati dispozitivul
ﬂw L : \ medical pe durata functionirii!

@ Introduceti turbina in orificiile furtunului de
alimentare.
@ insurubati piulita olandez3.

( t 0
(ﬂ w A O Verificati etanseitatea si stabilitatea.

sau

( 4 : - .
‘ O insurubati piulita olandeza.
E © Scoateti turbina de la furtunul de alimentare.
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Punerea in functiune

Montarea/demontarea turbinei

e

0

Sy -

TE-95 RM/TE-97 RM/TE-98 RM

ﬁ Nu montati sau demontati dispozitivul
medical pe durata functionarii!

@ Introduceti turbina in orificiile furtunului de
alimentare.
@ insurubati piulita olandeza.

A © Verificati etanseitatea si stabilitatea.
sau

O insurubati piulita olandez3.
@ Scoateti turbina de la furtunul de alimentare.

25



Instrumente rotative

A\

26

vV V V VvV

Utilizati numai instrumente rotative in stare ireprosabila. Respectati specificatiile producatorului.
Montati instrumentul rotativ numai cu dispozitivul medical in stare de repaus.

Nu apucati niciodata instrumentul rotativ in miscare sau in curs de oprire.

Nu actionati niciodata butonul dispozitivului medical in timpul utilizarii. Acest lucru conduce la slabirea
instrumentului rotativ, deteriorarea sistemului de tensionare si/sau la incingerea dispozitivului medical.
Pericol de arsuri!

Utilizati instrumentele rotative pana la viteza maxima permisa specificata de producator.



Schimbarea instrumentului rotativ

© impingeti instrumentul rotativ.
@ Apisati butonul, introducand simultan
instrumentul rotativ pana la opritor.

A © Verificati stabilitatea.

sau

O Extrageti instrumentul rotativ prin actionarea
butonului.

27



Testare
A Nu tineti dispozitivul medical la nivelul ochilor!
> Montati instrumentul rotativ.
> Puneti dispozitivul medical in functiune.
in cazul defectiunilor in functionare (de ex., vibratii, zgomote neobisnuite, incingere, intreruperea agentului

de r3cire, respectiv neetanseitate), scoateti imediat dispozitivul medical din functiune si contactati un
partener de service autorizat de W&H.

28



5. Igiena si ingrijirea Indicatii generale

@D Respectati legile, directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la
curatare, dezinfectare si sterilizare.

@: > Informatiile referitoare la procedurile de tratare aprobate au rol de exemplificare pentru o tratare conforma
cu IS0 17664 a dispozitivului medical.

> Purtati imbracaminte de protectie, ochelari de protectie, masca de protectie si manusi.
A > Cuplajele au rol de prelungire a furtunului. Curatati si dezinfectati cuplajul rapid dupa fiecare pacient cu un
agent de dezinfectare la calitate de spital, fara a il deconecta de la furtun.
> Pentru uscare manuald, utilizati numai aer comprimat fara ulei, filtrat, cu o presiune de operare de maxim
3 bari.

29



Agenti de curatare si dezinfectare

A\

30

> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului agentilor de curatare si/sau dezinfectare.

> Utilizati numai detergenti prevazuti pentru curatarea si/sau dezinfectarea dispozitivelor medicale din
metal si material plastic.

> Concentratiile si timpii de actionare indicati de producatorul agentului de dezinfectare trebuie respectatiin
mod obligatoriu.

> Utilizati agenti de dezinfectare testati si a caror eficientd a fost demonstrata, de ex. de catre Verbund
fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Asociatia pentru Igiend Aplicats), Osterreichische Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Societatea Austriaci pentru Igien, Microbiologie
si Medicina Preventiva), Food and Drug Administration (FDA) sau U.S. Environmental Protection Agency
(EPA).

Atunci cand agentii de curatare si dezinfectare indicati nu stau la dispozitie, utilizatorului fi revine
responsabilitatea validarii procedurii sale.



Igiena si ingrijirea Limitare la momentul retratarii

Durata de exploatare a produsului si functionalitatea dispozitivului medical sunt determinate in mod decisiv
A de solicitarea mecanica din timpul utilizarii si de influentele chimice prin retratare.
> Trimiteti unui partener de service autorizat de W&H dispozitivele medicale uzate sau deteriorate si/sau
dispozitivele medicale cu modificdri de material.

Cicluri de retratare
> In cazul dispozitivului medical de la W&H recomandam ca dupa 1.000 de cicluri de retratare sau dupa un
A an sa se efectueze o verificare service regulata.
Cuplaj Roto Quick
> In cazul dezinfect3rii cu stergere, utilizarea dispozitivului medical este garantata fara restrictii pana cand
se detecteaza o restrictie functionald sau materiala.
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Igiena si ingrijirea Primul tratament la locul de utilizare

Curatati dispozitivul medical imediat dupa fiecare tratament, pentru a clati eventualele fluide infiltrate
(de ex. sange, saliva etc.) si a evita o fixare a componentelor interne.

Turbind

> Utilizati dispozitivul medical timp de cel putin 10 secunde in gol.

> Aveti grija ca toate orificiile de evacuare sa fie clatite.

> Stergeti complet cu agent de dezinfectare suprafata dispozitivului medical.
> Extrageti instrumentul rotativ.

> Scoateti turbina de la furtunul de alimentare.

Quick coupling
> Stergeti complet cu agent de dezinfectare dispozitivul medical.
@: > In cazul in care cuplajul rapid rdmane pe furtunul de alimentare, urmati instructiunile producatorului
unitatii.

@: Aveti in vedere faptul ca agentii de dezinfectare utilizati la momentul pre-tratamentului servesc doar
protectiei persoanelor si nu pot inlocui pasul de dezinfectare de dupa curatare.
32



Curdtarea manuald

A Nu introduceti dispozitivul medical in solutia de dezinfectare sau in baia de ultrasunete!

> Curatati dispozitivul medical sub jet de apa potabila (< 35 °C/95 °F).
> Clatirea si frecarea tuturor suprafetelor interioare si exterioare.

> Miscati piesele mobile de mai multe ori inainte si inapoi.

> indepartati fluidele cu aer comprimat.
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Curatarea duzelor de sprayere

> Curdtati cu atentie orificiile de evacuare cu
dispozitivul de curatare a duzelor pentru a
indeparta murdaria si depunerile.

@: Curatati si dezinfectati dispozitivul de
curatare a duzelor in baia de ultrasunete si/
sau intr-un dispozitiv de curatare si
dezinfectare.

Curatarea canalului pentru agentul de racire
> Cu ajutorul spray-ului de aer purjati canalul pentru
agentul de rdcire.

@D in cazul orificiilor de evacuare sau canalelor
pentru agentul de racire infundate contactati
un partener de service autorizat de W&H.



TE-97 LQ/TE-98 LO
Curatati sursa de lumina

A Evitati zgarierea sursei de lumina!

@ Spalati sursa de lumina cu lichid de curatare si
stergeti-l cu o laveta moale.

@ Uscati sursa de lumina cu aer comprimat sau cu o
laveta moale.

> Dupa fiecare curatare efectuati o
verificare vizuala.

> Daca sursa de lumina este deteriorata, nu
puneti dispozitivul medical in functiune
si contactati un partener de service
autorizat W&H.
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Igiena si ingrijirea Dezinfectarea manual3

@: > W&H recomanda dezinfectarea prin stergere.

@: Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru dezinfectarea manuala eficienta a fost adusa
de un laborator de testare independent prin utilizarea agentilor de dezinfectare ,mikrozid® AF wipes”
(Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) si ,CaviWipes™ (Metrex).
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Igiena si ingrijirea Curétarea si dezinfectarea automate

/\.—r'\ W&H recomanda curatarea si dezinfectarea automate cu un dispozitiv de curatare si dezinfectare (RDG).
> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului dispozitivelor de curatare si dezinfectare,
agentilor de curatare si/sau dezinfectare.

@D Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru dezinfectarea automata eficienta a fost adusa
de un laborator de testare independent prin utilizarea dispozitivului de curatare si dezinfectare ,Miele PG
8582 CD” (firma Miele & Cie. KG, Giitersloh) si a agentului de curitare ,Dr. Weigert neodisher® MediClean
forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
> Curatare la 55 °C (131 °F) — 5 minute
> Dezinfectare la 93 °C (200 °F) — 5 minute

g Cuplaj Roto Quick RQ-53/R0-54

Dispozitiv medical nu este autorizat pentru termodezinfectare.
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Igiena si ingrijirea Uscarea

> Aveti grija ca dispozitivul medical sa fie complet uscat pe interior si exterior dupa curatare si dezinfectare.
> Indepartati resturile de lichid cu aer comprimat.
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Igiena si ingrijirea Controlarea, ingrijirea si verificarea

Controlarea
> Verificati dispozitivul medical dupa curatare si dezinfectare cu privire la deteriorari, murdarie reziduala
vizibila si modificari la nivelul suprafetei.
> Tratati din nou dispozitivele medicale care inca sunt murdare.
> Sterilizati turbina la finalul curatarii, dezinfectarii si ingrijirii cu ulei.
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ingrijirea cu ulei a turbinei
> Gresati dispozitivul medical uscat imediat dupd curatare
si/sau dezinfectare.
> Orientati dispozitivul medical cu fata in jos.
Cicluri de ingrijire recomandate
> Obligatoriu dupa fiecare curatare interioara
> Inainte de fiecare sterilizare
sau
> Dupa 30 de minute de utilizare, respectiv 1 data pe zi
> Sistemul de tensionare 1 datd pe saptamana

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

> Urmati instructiunile de pe doza de spray cu ulei si de pe ambalaj.
sau

Cu W&H Assistina

> Urmati instructiunile din instructiunile de utilizare Assistina.



ingrijirea cu ulei a sistemului de tensionare

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

> Montati adaptorul pentru spray REF 02036100 la
doza de spray cu ulei.

> Tineti bine dispozitivul medical.

> Fixati prin apasare varful adaptorului pentru spray
in sistemul de tensionare.

> Pulverizati cca. 1 secunda.

sau

Cu W&H Assistina
> Urmati instructiunile din instructiunile de utilizare
Assistina.
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ingrijirea cu ulei a generatorului (cuplaj)

Cicluri de ingrijire recomandate

> Aplicati ulei pe generatorul cuplajului Roto
Quick odata pe luna pentru asigurarea

alimentarii continue cu energie.
> Orientati dispozitivul medical cu fata in jos.

resp. vezi capitolul ,intretinerea”

Cu W&H Service 0il F1, MD-400
> Urmati instructiunile de pe doza de spray cu ulei si
de pe ambalaj.

sau
Cu W&H Assistina

> Urmati instructiunile din instructiunile de utilizare
Assistina.



Verificare dupa ingrijirea cu ulei

A\

> Orientati dispozitivul medical cu fata in jos.

> Puneti dispozitivul medical in functiune, pentru ca uleiul in exces sa poata sa iasa.

> Indepértati eventualul ulei scurs.
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Igiena si ingrijirea Ambalaj turbind

f Ambalati dispozitivul medical si accesoriile in ambalaje de sterilizat, care corespund urmatoarelor cerinte:

> Ambalajul de sterilizat trebuie sa indeplineasca standardele aplicabile in ceea ce priveste calitatea si
utilizarea si sa fie adecvat pentru procedura de sterilizare.

> Ambalajul de sterilizat trebuie sa fie suficient de mare pentru obiectul de sterilizat.

> Ambalajul de sterilizat introdus nu trebuie s fie sub tensiune.

44



Igiena si ingrijirea Sterilizarea

@D W&H recomanda sterilizarea in conformitate cu EN 13060, EN 285 sau ANSI/AAMI ST55.

> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului sterilizatoarelor cu abur.
> Programul selectat trebuie sa fie adecvat pentru dispozitivul medical.

A > Dispozitivul medical de tip RQ-53, RQ-54 nu este autorizat pentru sterilizare.
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Procedura de sterilizare recomandata

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B) / ,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S)*/**
134 °C (273 °F) timp de cel putin 3 minute 132 °C (270 °F) timp de cel putin 4 minute

> ,Gravity-displacement cycle” (tip N)**
121 °C (250 °F) cel putin 30 de minute

> Temperaturd maximé de sterilizare 135 °C (275 °F)
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@D Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru sterilizarea eficienta a fost adusa de un laborator
de testare independent prin utilizarea sterilizatorului cu abur LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)), a sterilizatorului cu abur Systec VE-150* (Systec) si a sterilizatorului cu abur CertoClav
MultiControl MC2-5S095273** (CertoClav GmbH, Traun).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tipB): 134 °C (273 °F) — 3 minute*, 132 °C (270 °F) — 4 minute*/**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S): 134 °C (273 °F) — 3 minute*, 132 °C (270 °F) — 4 minute*/**
,Gravity-displacement cycle” (tip N): 121 °C (250 °F) — 30 minute**

Timpi de uscare:

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B): 132 °C (270 °F) — 30 minute**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S): 132 °C (270 °F) — 30 minute**
,Gravity-displacement cycle” (tip N): 121 °C (250 °F) — 30 minute**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Igiena si ingrijirea Depozitare

> Depozitati obiectul de sterilizat fara praf si in stare uscata.
> Durata de valabilitate a obiectului de sterilizat depinde de conditiile de depozitare si de tipul de ambalaj.

@D > Cuplajul Roto Quick poate fi pastrat la furtunul de alimentare.
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6. Intretinerea inlocuirea rotorului

@ Desurubati butonul cu cheia hexagonala.
@ Apasati rotorul cu acul unei pensete din capul
turbinei.

@D Curatati interiorul capului turbinei si butonul
cu o laveta imbibata cu alcool izopropilic.

© Uscati butonul si capul turbinei cu aer comprimat.
O Asezati noul rotor in buton.
© Asezati rotorul cu butonul in capul turbinei.
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O insurubati butonul pe capul turbinei.

@ Strangeti butonul cu cheia hexagonal3.

O Verificati capacitatea de rotire liberd a rotorului.
© Apasati butonul si scoateti dornul.

ﬁ > Repetatiintregul proces de igienizare si
ingrijire.



Curatarea/inlocuirea filtrului de apa
R0-53/R0-54
TE-95 BC/RM, TE-97 BC/RM, TE-98 BC/RM

© indepértati garnitura.
@ Trageti filtrul de apa cu o penseta.
© Curétati filtrul de apa.

sau

O Introduceti noul filtru de ap3.
© Montati garnitura prin impingere.
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Curatarea filtrului de apa

© Curitati cu atentie orificiile cu dispozitivul de
curatare a duzelor pentru a indeparta murdaria si
depunerile.

@: Filtrul de apa poate fi curatat in baie de
ultrasunete.

> Repetatiintregul proces de igienizare si
ingrijire.



L(m: : 62 °o
Lo

inlocuirea generatorului
RQ-53/R0-54

© indepértati garnitura.

@ Scoateti generatorul vechi.
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O Pozitionati noul generator cu marcajul fata in fata
cu fanta cuplajului Roto Quick.

O Introduceti prin glisare noul generator pan3 la
opritor.

© Montati garnitura prin impingere.

ﬁ > Repetatiintregul proces de igienizare si
ingrijire.



inlocuirea garniturilor inelare (RQ-53/R0-54)

n > Inlocuiti imediat garniturile inelare
deteriorate sau neetanse.
> Inlocuiti intotdeauna toate garniturile

inelare.
> Nu utilizati unelte ascutite!

@ Apisati garnitura inelard cu degetul mare si
aratatorul simultan pentru a forma o bucla.

@ Scoateti garnitura inelara.

© Introduceti noua garniturd inelara.

@D Daca nu puteti remedia singur defectiunea,
contactati un partener de service autorizat
de W&H.

ﬁ > Repetati intregul proces de igienizare si
ingrijire.
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7. Remedierea erorilor

Eroare

Remedierea erorilor

Putere insuficientd

> Controlati racordul intre turbind/cuplajul Roto Quick si furtunul de
alimentare

Verificati presiunea de operare

Realizati ingrijirea cu ulei

Controlati/inlocuiti garniturile inelare

inlocuiti rotorul

vV V. VvV Vv

Racire insuficientd/lipsa racire

Verificati presiunea de operare
Curatarea duzelor de sprayere
Curatati/inlocuiti filtrul de apa
Controlati/inlocuiti garniturile inelare

vV V. VvV Vv
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Remedierea erorilor

Eroare

Remedierea erorilor

Fixare insuficienta a instrumentului rotativ

> Realizati ingrijirea cu ulei
> Inlocuiti butonul
inlocuiti rotorul

Lumind insuficienta/lipsa luminii

@: Montati o alta turbind cu LED pentru
a afla dacd LED-ul turbinei sau daca
generatorul din cuplajul Roto Quick
este defect.

Verificati presiunea de operare
Realizati ingrijirea cu ulei
Ungerea generatorului
inlocuiti generatorul

vV V. VvV Vv
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8. Service

Reparatii si returnare
In cazul defectiunilor de functionare, contactati neintarziat un partener de service autorizat de W&H.
Lucrarile de reparatie trebuie efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H.

A > Asigurati-va ca dispozitivul medical a fost supus inainte de returnare intregului proces de retratare.
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9. Accesorii, consumabile, piese de schimb si alte dispozitive medicale recomandate de la W&H

Utilizati numai accesorii si piese de schimb originale W&H sau accesorii omologate de W&H.
Sursa de procurare: Partenerul W&H

Scanati codul QR pentru a gasi
accesorii, consumabile si piese de
schimb pentru dispozitivul medical.
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10. Date tehnice

Turbind TE-98/TE-98 LQ | TE-97/TE-97 LQ
Racord W&H Roto Quick
Instrumente rotative IS0 1797 (@ mm) 1,6 - 0,01

Lungime maxima aprobata de W&H** (mm) 25 [ 21
Lungime minima de patrundere la opritor

Diametrul maxim al organului de lucru (mm) 2

Viteza maxims la mers in gol (+ 30.000 min'1) (min']) 330.000 [ 390.000
Debit agent de racire 1S0 14457 (ml/min) > 50

Cantitate aer jet scurt la 2 bar [NI/min] >1,5

Interval de reglare ap3 (Presiune hidraulici recomandata) *** (bar) 0,7-2(1,5)

Interval de reglare jet scurt (Presiune recomandats a aerului pentru jet scurt) (bar) 1,5-3(2)

Presiunea aerului la evacuare (bar) <0,5

Interval presiune de operare (bar) 2,2-28

Presiunea de operare recomandata (bar) 2,5

Consum de aer (NI/min) 30-45

*vezi pagina 63
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Date tehnice

Turbind

TE-95 BC/TE-98 BC | TE-97 BC

Racord conform standardului EN IS0 9168:2009

Tip 1: Borden cu 2 orificii

Instrumente rotative IS0 1797 (@ mm) 1,6 - 0,01
Lungime maxima aprobata de W&H ** (mm) 25 [ 21
Lungime minima de patrundere la opritor
Diametrul maxim al organului de lucru (mm) 2

Viteza maxims la mers in gol (+ 30.000 min'1) (min']) 330.000 [ 390.000
Debit agent de racire 1S0 14457 (ml/min) > 50

Cantitate aer jet scurt la 2 bar [NI/min] >1,5

Interval de reglare ap3 (Presiune hidraulici recomandata) *** (bar) 0,7-2(1,5)
Interval de reglare jet scurt (Presiune recomandats a aerului pentru jet scurt) (bar) 1,5-3(2)
Presiunea aerului la evacuare (bar) <0,5

Interval presiune de operare (bar) 2,2-28
Presiunea de operare recomandata (bar) 2,5

Consum de aer (NI/min) 30-45

*vezi pagina 63

min'i[rotat_ii pe minut)

61




Date tehnice

Turbind

TE-95 RM/TE-98 RM | TE-97 RM

Racord conform standardului EN IS0 9168:2009

Tip 3: Standard cu 4 orificii

Instrumente rotative IS0 1797 (@ mm) 1,6 - 0,01
Lungime maxima aprobata de W&H ** (mm) 25 [ 21
Lungime minima de patrundere la opritor
Diametrul maxim al organului de lucru (mm) 2

Viteza maxims la mers in gol (+ 30.000 min'1) (min']) 330.000 [ 390.000
Debit agent de racire 1S0 14457 (ml/min) > 50

Cantitate aer jet scurt la 2 bar [NI/min] >1,5

Interval de reglare ap3 (Presiune hidraulici recomandata) *** (bar) 0,7-2(1,5)
Interval de reglare jet scurt (Presiune recomandats a aerului pentru jet scurt) (bar) 1,5-3(2)
Presiunea aerului la evacuare (bar) <0,5

Interval presiune de operare (bar) 2,2-28
Presiunea de operare recomandata (bar) 2,5

Consum de aer (NI/min) 30-45

*vezi pagina 63
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Date tehnice

Cuplaj Roto Quick RO-53 RO-54
Racord conform standardului EN S0 9168:2009 Tip 1: Borden Tip 3: Ritter Midwest cu 4 orificii
Presiunea de operare recomandata (bar) 22-28

Puterea si viteza depind de calitatea furtunului de alimentare utilizat si pot diferi de valoarea specificata.

A ** Tn cazul utilizérii unor instrumente rotative mai lungi utilizatorul trebuie s& asigure, prin alegerea corects a
conditiilor de functionare, ca nu exista pericole pentru utilizator, pacienti sau terte persoane.

***Presiunea pentru jetul scurt/apa trebuie setate simultan.
Presiunea pentru jetul scurt trebuie sa fie mai mare decat presiunea hidraulica
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Date temperatura

A Temperatura dispozitivului medical pe partea operatorului: maxim 56 °C (133 °F)
Temperatura dispozitivului medical pe partea pacientului (metal): maxim 51 °C (123,8 °F)
Temperatura piesei utilizate (instrumentului rotativ): maxim 41 °C (105,8 °F)

Conditii de mediu

Temperatura la depozitare si transport: -40°C pand la +70 °C (-40 °F pané la +158 °F)
Umiditatea aerului la depozitare si transport: 8 % panala 80 % (relativa), fara condens
Temperatura in timpul functionarii: +10°C pana la +35°C (+50 °F pani la +95 °F)
Umiditatea aerului in timpul functionarii: 15 % pana la 80 % (relativa), fara condens
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11. Rezistenta la interferente electromagnetice conform IEC/EN 60601-1-2

A\

A

Mediul de functionare si indicatiile de avertizare CEM

Acest dispozitiv medical nu sustine viata si nici nu este legat de pacient. Este la fel de adecvat pentru utilizare
in domeniile de ingrijire a sanatatii la domiciliu, ca si in unitatile medicale, cu exceptia amplasarii in camere/
zone in care interferentele EM apar cu intensitate ridicata.

Clientul si/sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivul medical este configurat si operat intr-un astfel
de mediu sau in conformitate cu specificatiile producatorului. Acest dispozitiv medical utilizeaza energie IF
numai pentru functiile interne ale aparatului. Din acest motiv, emisiile IF sunt foarte mici si este improbabil ca
alte aparate electronice care se afld in apropiere sa fie perturbate.

Nu sunt necesare precautii speciale pentru a mentine siguranta de baza si caracteristicile esentiale de
performantd ale acestui dispozitiv medical.

Caracteristici de performanta
Acest dispozitiv medical nu are functii critice si, prin urmare, nu are caracteristici esentiale de performanta.

65



Aparatele de comunicare iF

A Aparatele de comunicare iF portabile (aparate de radio) (inclusiv accesoriile acestora, precum cabluri de
anten si antene externe) nu ar trebui utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (11,8 inch) fat3 de orice piesa
a dispozitivului medical. 0 nerespectare poate duce la reducerea caracteristicilor de putere ale dispozitivului
medical.

W&H garanteaza conformitatea aparatului cu normativele privind compatibilitatea electromagnetica numai

A in conditiile utilizarii accesoriilor si pieselor de schimb originale W&H. Utilizarea accesoriilor si pieselor de
schimb neautorizate de W&H poate provoca perturbatii electromagnetice sau poate avea drept consecinta o
rezistentd redusa fata de perturbatiile electromagnetice.

deoarece acest lucru ar putea avea drept urmare un mod de functionare eronat. Daca in ciuda acestui fapt
este necesara o utilizare conform celei descrise, dispozitivul medical si celelalte aparate ar trebui tinute sub
observatie, pentru a obtine convingerea faptului cd acestea functioneaza corespunzator.

f Ar trebui evitata utilizarea dispozitivului medical direct langa sau impreuna cu alte aparate in forma stivuita

A Dispozitivul medical nu este destinat utilizarii in apropierea aparatelor chirurgicale iF.
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Rezultatele verificarilor electromagnetice

Cerintd

| Clasa/nivelul de verificare*

Emisii electromagnetice

Radiatie electromagnetica (emisii radiate)
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz]

Grupa 1
ClasaB

Rezistenta la interferente electromagnetice

Descércarea electricitatii statice (ESD) Descarcare la contact: + 8 kV
IEC/EN 61000-4-2 Descdrcare in aer: + 15 kV
Campuri electromagnetice de inalta frecventa 10V/m
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
Campuri electromagnetice de inalta frecventa in 710/?745/780 MHz 9V/m
proximitatea directa a aparatelor de comunicare wireless 810/870/930 MHz 28V/m
IEC/EN 61000-4-3 1720/1845/1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m
5240/5500/5785 MHz 9 V/m

*) Nu existé abateri sau scutiri de la IEC / EN 60601-1-2.
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11. Eliminarea la deseuri

A Asigurati-va cd la momentul elimindrii la deseuri, componentele nu sunt contaminate.

Respectati legile, directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la
eliminarea la deseuri.

> Dispozitiv medical

> Aparate electrice vechi

> Ambalaj
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Certificat de garantie

Acest dispozitiv medical W&H a fost conceput cu mare atentie de cétre specialisti calificati. Numeroasele verificari si controale
garanteaza o functionare ireprosabila. Va rugdm sa retineti ca pretentiile de acordare a garantiei sunt valabile numai in conditiile
respectarii tuturor cerintelor din prezentele instructiuni de utilizare.

W&H isi asuma raspunderea, in calitate de producator, incepand cu data cumpararii, pentru defectiunile de material sau de
fabricatie pentru o durata de garantie de 12 luni. Accesoriile si consumabilele sunt excluse din garantie.

Nu ne asumam raspunderea pentru defectiunile provenite din tratamentul necorespunzator sau reparatiile efectuate de catre terti
neautorizati de catre W&H!

Pretentiile privind acordarea garantiei se vor prezenta alaturi de bonul de casa furnizorilor sau partenerului de service autorizat
de W&H. Prestarea unui serviciu in garantie nu prelungeste durata garantiei si nu implica o durata de garantie pentru respectivul
serviciu prestat.






Parteneri de service autorizati de W&H

Vizitati site-ul web W&H la http://wh.com
In elementul de meniu ,Service” puteti gasi partenerii de service cei mai apropiati autorizati de W&H.

Sau scanati codul QR.
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