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1. Indledning

Kundernes tilfredshed har hojeste prioritet i W&H's kvalitetspolitik. Den foreliggende medicinske anordning er
udviklet, fremstillet og kontrolleret i overensstemmelse med de geeldende standarder og lovmzaessige bestemmelser.

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

A Folg sikkerhedsanvisningerne.

Anvendelsesomrader
Elektrisk drev til overforselsinstrumenter med koblingssystem i henhold til ISO 3964 til brug ved dentalkirurgi,
implantologi, mund-, keebe- og ansigtskirurgi.

Enhver anden brug kan beskadige den medicinske anordning og herved medfore risici og fare for patienten,
brugeren og tredjemand.

6



Brugerens kvalifikationer

A Det medicinske udstyr ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale med teknisk og praktisk uddannelse,
efter de har modtaget opleaering i brugen af det. Vi har udviklet og fremstillet det medicinske udstyr med
henblik pa malgruppen laeger.

Producentens ansvar

Producenten kan kun tage ansvaret for pavirkningerne pa den medicinske anordnings sikkerhed, palidelighed og
ydeevne, nar nedenstaende anvisninger overholdes:

> Den medicinske anordning skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

> Den medicinske anordning har ingen dele, som kan repareres af brugeren.

> /ndringer eller reparationer ma kun udferes af en autoriseret W&H-servicepartner (se side 40).



Sagkyndig anvendelse

A Den medicinske anordning er kun beregnet til sagkyndig anvendelse i henhold til anvendelsesomraderne og
i overensstemmelse med de gzeldende forskrifter for arbejdsbeskyttelse og forholdsregler til forebyggelse af
ulykker samt under overholdelse af denne brugsanvisning.

Den medicinske anordning 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 vedligeholdelse), tilsideszettelse af vores
anvisninger eller brug af tilbehor og reservedele, der ikke er godkendt af W&H, fritager os fra enhver form for
garantiydelse eller andre krav.

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



2. Sikkerhedsanvisninger

A\

VvV V V V V Vv VvV

Opbevar den medicinske anordning ved stuetemperatur i 24 timer inden forste ibrugtagning.

Kontrollér altid den medicinske anordning for beskadigelse og lese dele for hver anvendelse.

Tag ikke den medicinske anordning i brug, hvis den er beskadiget.

Sorg altid for at arbejde med korrekte driftsbetingelser og kelemiddelfunktion.

Kontrollér de indstillede parametre, hver gang systemet startes op.

Foretag en testkorsel for hver anvendelse.

Sorg for, at operationen kan gennemfores helt pa en sikker made, ogsa hvis apparater eller instrumenter
svigter.

> Den medicinske anordning er ikke tilladt til drift i eksplosionsfarlige omrader.
> Det medicinske udstyr er ikke tilladt til drift i omrader med tilsat ilt.

vV V V V

Motorkablet ma ikke drejes og knaekkes. Rul det ikke for stramt op!

Fugt i den medicinske anordning kan fare til funktionsfejl! (Risiko for kortslutning)
Den medicinske anordning ma ikke afmonteres.

Det medicinske udstyr er livstidssmurt og skal derfor ikke smores.
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Fare pa grund af elektromagnetiske felter
Funktionaliteten af aktive implantable medicinske apparater (AIMD) (f.eks. pacemaker, ICD), kan pavirkes af
elektriske, magnetiske og elektromagnetiske felter.

EM-19 / EM-19 LC i kombination med SI-9xx, SI-10xx
Elektromotoren EM-19 / EM-19 LC egner sig til brug pa patienter med pacemakere, nar en sikkerhedsafstand
pa mindst 15 cm (5,9 inch) overholdes mellem det medicinske udstyr og pacemakeren.

EM-19 LC i kombination med SI-21xx
Elektromotoren EM-19 LC egner sig til brug pa patienter med pacemakere, nar en sikkerhedsafstand pa
mindst 20 cm (7,9 inch) overholdes mellem det medicinske udstyr og pacemakeren.

> 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.



> B

Rotationsenergi
Pa grund af den oplagrede rotationsenergi i drivsystemet kan nedbremsning af veerktejet medfore en
kortvarig overskridelse af drejningsmomentet i forhold til den indstillede vaerdi.

Overforselsinstrumenter

> Folg anvisningerne og sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningerne til overforselsinstrumenterne.

> Brug kun overforselsinstrumenter med koblingssystem i henhold til ISO 3964, og overforselsinstrumenter
der er godkendt af producenten.

> Overhold anvisningerne fra producenten af overforselsinstrumenterne vedrorende gearforhold,
maksimalt omdrejningstal og maksimalt drejningsmoment.

Hygiejne og vedligeholdelse inden forste brug

> Det medicinske udstyr leveres ikke-sterilt.

> Emballagen kan ikke steriliseres.

> Rengor og desinficér den medicinske anordning.
> Sterilisér den medicinske anordning.
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3. Produktbeskrivelse

© Motormuffe
@ Elektriske kontakter*

o © 0-ring
\ O Motorkabel
\))( *kun ved EM-19 LC
o
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4. |brugtagning

O Tilslut motorkablet.
@Vzr opmaerksom pa positioneringen.
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Ibrugtagning Pasztning/aftagning

f Ingen pasztning eller aftagning af den

% ¢ . medicinske anordning under drift!

@ Szt overforselsinstrumentet pa den medicinske
anordning og drej indtil det hores, at det gar i hak.

- ' ;-, A @ Kontrollér, at alting sidder forsvarligt fast.

i © Tag overforselsinstrumentet af den medicinske
ok (1] . anordning ved at traekke aksialt.
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Testkorsel

A\

Hold ikke den medicinske anordning i ojenhojde.

> Start ikke den medicinske anordning med pasat overforselsinstrument.

A

I tilfeelde af driftsfejl (f. eks. vibrationer, unormale lyde, hvis instrumentet bliver varmt) skal den medicinske
anordning 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

@D > Vaer opmaeerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for
rengoring, desinfektion og sterilisering.
> Oplysningerne om den validerede oparbejdning fungerer som et eksemplarisk eksempel pa en
oparbejdning af det medicinske udstyr, som er i overensstemmelse med IS0 17664.

f > Brug beskyttelsespakladning, beskyttelsesbriller, beskyttelsesmaske og handsker.

> Tag overforselsinstrumentet af den medicinske anordning.
> Brug kun oliefri, filtreret trykluft med et maksimalt driftstryk pa 3 bar til manuel torring.
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Rengerings- og desinfektionsmidler

>

Vv

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

Brug kun vaske- og rengeringsmidler, som er beregnet til rengoring og/eller desinfektion af medicinske
anordninger af metal og plastic.

Overhold altid desinfektionsmiddelproducentens anvisninger vedroerende koncentrationerne og hvor lzenge
midlet skal have tid til at virke.

Brug desinfektionsmidler, der er afprovet af Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = forbundet

for anvendt hygiejne), Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP = det ostrigske forbund for hygiejne, mikrobiologi og forebyggende medicin), Food and Drug
Administration (FDA) og U.S. Environmental Protection Agency (EPA), og som disse organisationer anser
for at veere effektive.

Safremt de anforte rengorings- og desinfektionsmidler ikke er til radighed, baerer brugeren ansvaret for at
validere sin metode.
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Hygiejne og vedligeholdelse Begrzensning i forbindelse med oparbejdningen

Den medicinske anordnings driftslevetid og funktionsevne afhzenger i hoj grad af den mekaniske belastning
A under brugen samt de kemiske pavirkninger i forbindelse med oparbejdningen.
> Send opbrugte eller beskadigede medicinske anordninger og/eller vaesentligt eendrede medicinske
anordninger til en autoriseret W&H-servicepartner.

Oparbejdningscyklusser
> Ved den medicinske anordning fra W&H anbefaler vi, at der fortages regelmaessig service efter
500 oparbejdningscyklusser eller efter ét ar.
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Hygiejne og vedligeholdelse Den ferste behandling pa brugsstedet

A\

&

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

Veer 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

A Lzeg ikke den medicinske anordning i desinfektionsoplesning eller ultralydsbad!

> Renger den medicinske anordning under rindende postevand (<35 °C/<95 °F).
> Skyl og afborst alle indvendige og udvendige overflader.
> Fjern rester af vaeske med trykluft.
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel desinfektion

&
&

> WE&H anbefaler aftarringsdesinfektion.

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).
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Hygiejne og vedligeholdelse Maskinel rengering og desinfektion

@I W&H anbefaler maskinel rengoring og desinfektion med en rengorings- og desinfektionsmaskine (RDG).
> Folg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af rengerings- og
desinfektionsmaskinerne samt rengorings- og/eller desinfektionsmidlerne og adapterne til
rengorings- og desinfektionsmaskinerne.

@D Det medicinske udstyrs egnethed til effektiv maskinel desinfektion er blevet pavist af et uafhaengigt
testlaboratorie ved brug af rengerings- og desinfektionsmaskinen ,Miele PG 8582 CD“ (Miele & Cie. KG,
Guitersloh) og rengeringsmidlet ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte“ (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamborg) i henhold til standarden IS0 15883.
> Rengoring ved 55 °C (131 °F) — 5 minutter
> Desinfektion ved 93 °C (200 °F) — 5 minutter
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Hygiejne og vedligeholdelse Torring

A

> Sorg for, at den medicinske anordning er helt tor indvendigt og udvendigt efter rengering og desinfektion.
> Fugt i motoren med kabel kan forarsage funktionsfejl! (Risiko for kortslutning)
> Fjern rester af vaeske med trykluft.
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Hygiejne og vedligeholdelse Kontrol, vedligeholdelse og afprovning

Kontrol

> Efter rengoring og desinfektion skal den medicinske anordning kontrolleres for beskadigelser, synlige
A rester af snavs samt endringer af overfladen.

> Gentag oparbejdningen pa medicinske anordninger, der stadigvaek er snavsede.

> Sterilisér den medicinske anordning efter rengoring og desinfektion.
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Hygiejne og vedligeholdelse Emballage

A\

Pak den medicinske anordning og tilbeheret ind i sterilvareforpakninger, der er i overensstemmelse med
folgende krav:

> Sterilvareforpakningens kvalitet skal veere i overensstemmelse med de gaeldende standarder, og den skal
veere egnet til steriliseringsmetoden.

> Sterilvareforpakningen skal veere stor nok til den genstand, der skal steriliseres.

> Den fyldte sterilvareforpakning ma ikke veere under tryk.
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Hygiejne og vedligeholdelse Sterilisering

@D W&H anbefaler sterilisering i henhold til EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST55.

> Folg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af dampsterilisatorerne.
> Det valgte program skal veere egnet til den medicinske anordning.

Anbefalet steriliseringsmetode

> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (type B)/“Steam-flush pressure-pulse cycle” (type S)*/**
134 °C (273 °F) i mindst 3 minutter, 132 °C (270 °F) i mindst 4 minutter

> "Gravity-displacement cycle” (type N)
121 °C (250 °F) i mindst 30 minutter

> Maksimal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F)
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Det medicinske udstyrs egnethed til effektiv sterilisering er blevet pavist af et uafheaengigt testlaboratorie
ved brug af dampsterilisatoren LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)), dampsterilisatoren
Systec VE-150* (Systec) og dampsterilisatoren CertoClav MultiControl MC2-S09S273** (CertoClav GmbH,
Traun).

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (type B): 134 °C (273 °F) — 3 minutter*, 132 °C (270 °F) — 4 minutter*/**

“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 134°C (273 °F) — 3 Minuten*, 132 °C (270 °F) — 4 Minuten*/**
“Gravity-displacement cycle“ (type N): 121 °C (250 °F) — 30 minutter**
Torretider:

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (type B): 132 °C (270 °F) — 30 minutter**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (type S): 132 °C (270 °F) — 30 minutter**
“Gravity-displacement cycle” (type NJ: 121 °C (250 °F) — 30 minutter**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Hygiejne og vedligeholdelse Opbevaring

> Opbevar de sterile genstande stovfrit og tort.
> De sterile genstandes holdbarhed afhaenger af opbevaringsbetingelserne og emballagen.
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6. Service

A\

Regelmeaessig kontrol

En regelmaessig kontrol af det medicinske udstyr er nedvendig af hensyn til funktion og sikkerhed.
Den regelmaessige kontrol skal ske mindst en gang indenfor tre ar, for sa vidt der ikke gaelder andre
lovbestemmelser.

Den regelmaessige kontrol omfatter hele det medicinske udstyr og ma kun udfores af en autoriseret
servicepartner.
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Reparation og returforsendelse
| tilfeelde af driftsfejl skal du straks henvende dig til en autoriseret W&H-servicepartner.
Reparationer og service ma kun udfores af en autoriseret W&H-servicepartner.

ﬁ > Sorg for, at den medicinske anordning har gennemgaet hele oparbejdningsprocessen forud for
returforsendelsen.

30



?. Tilbehor, 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.
Leverandor: W&H Partner

04363600  Sprayslangeszet til engangsbrug 2,2 m (6 pcs)
06290600  Slangeoskener (5 pcs)
Scan QR-koden for at finde tilbehar,

forbrugsmaterialer og reservedele til
det medicinske udstyr.
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8. Tekniske data

Motor

EM-19/EM-19LC

Omdrejningsretning

Hastighedsomrade

Venstre- / hojregang

200 — 40,000 min-1
Maks. drejningsmoment, motor 6,2 Ncm
Kolemiddelgennemstromningsmaengde ved 100 %: mindst 90 ml/min
Maksimal udgangseffekt: 80W
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Temperaturoplysninger

A Den medicinske anordnings temperatur pé brugersiden: maksimalt 56 °C (133 °F)

Omgivelsesbetingelser

Temperatur under opbevaring og transport: -40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F)
Luftfugtighed under opbevaring og transport: 8 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende
Temperatur under brug: +10 °C til +30 °C (+50 °F til +86 °F)
Luftfugtighed under brug: 15 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende
Indsatshojde: op til 3.000 m over havets overflade
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9. Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC/EN 60601-1-2

Driftsbetingelser og advarsler vedrorende EMC

A Dette medicinske udstyr er hverken beregnet til genoplivning eller tilsluttet patienten. Det egner sig bade
til anvendelse inden for sundhedspleje i hjemmet og pa institutioner til medicinske formal, undtagen i rum/
omrader, hvor der er EM-interferens af hoj intensitet.
Kunden og/eller brugeren skal serge 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 neerheden.

Der skal ikke treeffes saerlige foranstaltninger for at opretholde den grundlzeggende sikkerhed og de

vaesentlige egenskaber af dette medicinske udstyr.

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

34



> B> B> b

HF-kommunikationsudstyr

Beerbart HF-kommunikationsudstyr (radioer], (inklusive deres tilbehor sdsom 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 medfore oget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret modstandsevne mod
elektromagnetiske forstyrrelser.

Brug af det medicinske udstyr ved siden af eller stablet under eller pa andre apparater skal udgas, da dette

kan forarsage funktionsfejl. Hvis det er nedvendigt at anvende apparatet pa denne made, skal du overvage
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.
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Resultater af de elektromagnetiske kontroller

Krav

Klasse/testniveau*

Elektromagnetiske emissioner

Stojspaending pa stromforsyningstilslutningen (ledningsbarne emissioner) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Klasse B
Elektromagnetisk interferens (udstralet interferens) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Klasse B
Emission af harmoniske svingninger IEC/EN 61000-3-2 Klasse A

Spaendingsudsving og spandingsfluktuation IEC/EN 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Udladning af statisk elektricitet (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Udladning ved kontakt: £2 kV, £4 kV, 6 kV, +8 kV
Udladning i luften: +2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV

Hojfrekvente elektromagnetiske felter
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

* Der er ingen afvigelser eller lempelser i forhold til IEC/EN 60601-1-2.
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Hojfrekvente elektromagnetiske felter i naerheden af tradlost 710/ 745/ 780/ 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m

kommunikationsudstyr

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27 V/m
450/810/870/930/1720/ 1845/ 1970/ 2450 MHz (28 V/m

Hurtige elektriske overspandinger/stromstod Forsyningstilslutninger: £2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Signal- og styretilslutninger: +1 kV

Stodspaending (surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE +2kVN - PE

Ledningsbaren interferens pa grund af hojfrekvente felter 3V

IEC/EN 61000-4-6

6 ViISM-frekvensband og amaterradioband

Magnetfelter med energirelaterede frekvenser IEC/EN 61000-
4-8

30A/m

Spaendingsfald, korte afbrydelser og spaendingsudsving
IEC/EN 61000-4-11

0% i1/2 cyklus i trin pa 45° mellem 0° — 315°
0% i1 cyklus

70 % i25/30 cyklusser
0% i250/300 cyklusser

Magnetfelter i naerheden
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 725A/m
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10. Bortskaffelse

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

Veer opmaerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for
bortskaffelse.

= > Medicinsk anordning
> Gamle elektroapparater
> Emballage
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Garantibevis

Dette medicinske udstyr fra W&H er fremstillet med stor omhu af hojt kvalificerede fagfolk. En lang raekke forskellige tests og
kontroller garanterer problemfri funktion. Du bedes vaere opmaerksom pa, at garantikravene kun gzelder, nar alle anvisninger i den
vedlagte brugsanvisning bliver overholdt.

W&H patager sig som producent ansvaret for materiale- eller produktionsfejl fra kobsdatoen inden for en garantiperiode pa
24 maneder. Garantien daekker ikke tilbehor og forbrugsmaterialer.

Vi kan ikke patage os noget ansvar for skader som folge af usagkyndig behandling eller i tilfeelde af reparationer udfert af
tredjemand, der ikke er autoriseret af W&H.

Garantikrav skal rettes til leverandorerne eller en autoriseret W&H-servicepartner og kobsnotaen skal vedlaegges. | tilfeelde af at der
ydes garanti, vil dette hverken forlaenge garantien eller en eventuel foraeldelsesfrist for mangelsbefojelser.



Autoriseret W&H-servicepartner

Besog W&H pa internettet pa http://wh.com
Under menupunktet ,Service” finder du nermeste autoriserede W&H-servicepartner.

Eller scan QR-koden.
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