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Anlagen

> Gebrauchsanweisung W&H Dentalwerk Birmoos GmbH Elektromotor EM-12L
> Gebrauchsanweisung W&H Dentalwerk Biarmoos GmbH Elektromotor EM-19LC
> Gebrauchsanweisung W&H Dentalwerk Birmoos GmbH Piezo Scaler PB 5

> Gebrauchsanweisung W&H Dentalwerk Birmoos GmbH Ful3steuerung S-NW
> Gebrauchsanweisung W&H Dentalwerk Birmoos GmbH Peristaltikpumpe

> Gebrauchsanweisung DURR Dental Mundspiilbeckenventil 3

> Gebrauchsanweisung DURR Dental CAS 1

> Gebrauchsanweisung DURR Dental CS 1

> Gebrauchsanweisung Funktionsspritze Luzzani Minilight

> Gebrauchsanweisung FARO EVA



Symbole in der Gebrauchsanweisung
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Symbole in der Einheit
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Einleitung

Zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit lhrer Patienten

Diese Gebrauchsanweisung soll Ihnen die Handhabung lhres Produktes erklaren. Wir
mussen aber auch vor moglichen Gefahrensituationen warnen. lhre Sicherheit, die
Sicherheit Ihres Teams und selbstverstandlich die Sicherheit |hrer Patienten ist uns ein
grofRes Anliegen.

A A Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Zweckbestimmung
Diese Behandlungseinheit dient zur Diagnose und Therapie von Kindern und Erwachsenen im zahn-
medizinischen Bereich.

Bestimmungswidriger Gebrauch kann die Behandlungseinheit beschadigen
und dadurch Risiken und Gefahren fur Patient, Anwender und Dritte verursa-
chen.

Qualifikation des Anwenders

Die DKL Behandlungseinheit darf nur nach erfolgter Einweisung von medizinisch, fachlich und
praktisch geschultem und ausgebildetem Personal angewendet werden. Bei der Entwicklung und
Auslegung der Behandlungseinheit sind wir von der Zielgruppe Zahnarzt/-arztin, Dentalhygieniker/-
in, Zahnmedizinische Fachangestellte (Prophylaxe) und Zahnmedizinische Fachassistenten/-innen
ausgegangen.

Produktion nach EU-Richtlinie
Das Medizinprodukt entspricht den Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745.
0123

Verantwortlichkeit des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur dann fur die Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung der Behandlungseinheit als verantwortlich be-
trachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

> Die Dentaleinheit muss in Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung verwendet werden.

> Wenn die Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder
Reparaturen durch DKL oder von DKL autorisierten Dritten geschulte
Techniker oder durch Personal von autorisierten Handlern durchgeftihrt
wurde.

> Die elektrische Installation des Raumes muss den Bestimmungen der
Norm IEC 60364-7-710 (»Errichtung von elektrischen Anlagen in
medizinisch genutzten Rdumen«) bzw. den in ihrem Land geltenden
Vorschriften entsprechen.

> Die jahrlich empfohlenen Wartungen durchgefuhrt werden und bei
Instandsetzungen die Anforderungen der EN 62353 erfullen.

> ,Wiederholungsprufungen und Prifungen vor der Inbetriebnahme von
medizinischen elektrischen Geraten und Systemen - allgemeine
Vorschriften® im vollen Umfang erfullt werden.

> Bei der Benutzung die nationalen gesetzlichen Bestimmungen beachtet
werden, insbesondere die geltenden Arbeitsschutzbestimmungen und die
geltenden Unfallverhutungsmalnahmen.



Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmalinahmen hinsicht-
lich der EMV und mussen gemall den EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genom-
men werden. DKL garantiert die Ubereinstimmung der Dentaleinheit mit den EMV-Richt-
linien nur bei Verwendung von Original DKL Zubehér und Ersatzteilen. Die Verwendung
von Zubehor und Ersatzteilen die nicht von DKL freigegeben sind, kann zu einer erhéhten
Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten Festigkeit
gegen elektromagnetische Stérungen fuhren.

@: Die EMV-Herstellererklarung finden Sie auf Seite 62.

HF-Kommunikationseinrichtungen

Verwenden Sie beim Betrieb keine tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrich-
tungen (wie z. B. Mobiltelefone). Diese kdnnen medizinische elektrische Gerate beein-
flussen.

Risiken durch elektromagnetische Felder

Die Funktionalitat von implantierbaren Systemen, wie Herzschrittmacher und

implantierbarer Cardioverter-Defibrillator (ICD), kdnnen durch elektrische, magnetische

und elektromagnetische Felder beeinflusst werden.

> Befragen Sie den Patienten und Anwender vor der Benutzung des Produktes nach
implantierten Systemen und prifen Sie den Einsatz.

> Erstellen Sie eine Risiko-Nutzen Abwagung.

> Bringen Sie das Produkt nicht in die Nahe der implantierten Systeme.

> Legen Sie die Instrumente nicht am Korper des Patienten ab.

> Treffen Sie geeignete Notfallvorkehrungen und reagieren Sie sofort auf
Gesundheitsveranderungen.

> Symptome wie erhdhter Herzschlag, unregelmafiger Puls und Schwindel kbnnen
Anzeichen von Problemen mit einem Herzschrittmacher oder ICD sein.



Sicherheitshinweise — Allgemein
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Sicherheitshinweise — Patientenliege

>

> Die Behandlungseinheit muss vor der Erstinbetriebnahme 24 Stunden bei
Raumtemperatur verweilen.

> Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung die Behandlungseinheit und die Instrumente mit
Kabel auf Beschadigung und lose Teile.

> Nehmen Sie die Behandlungseinheit bei Beschadigung nicht in Betrieb.

> Kontrollieren Sie bei jedem Neustart die eingestellten Parameter.

> Fuhren Sie vor jeder Anwendung einen Probelauf durch.

> Die Verantwortung fir die Anwendung und das rechtzeitige aul3er Betrieb setzen des
Systems liegt beim Anwender.

> Sorgen Sie daflr, dass bei einem Gerate- oder Instrumentenausfall die Behandlung
sicher zu Ende gefiuihrt werden kann.

> Verwenden Sie nur Original DKL Sicherungen.

> BeruUhren Sie nie gleichzeitig den Patienten und die elektrischen Anschlisse an der
Behandlungseinheit.

> Arztgerat, Assistenzgerat, Traytablett oder die Arbeitsfeldleuchte nicht durch
Abstltzen belasten.

> Beim Bewegen der Behandlungsliege, dem Arztgerat, Assistenzgerat, Traytablett
oder der Arbeitsfeldleuchte auf den Patienten und Praxispersonal achten.

> Vor dem Verlassen der Praxis die Behandlungseinheit immer ausschalten.

Hygiene und Pflege vor der Anwendung
> Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat sofort vor oder nach jeder Behandlung!
> Tragen Sie Schutzkleidung.

Beachten Sie Ihre landerspezifischen Richtlinien, Normen und Vorgaben flr
die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

Die Behandlungseinheit ist als »gewodhnliches Gerat« (geschlossenes Gerat ohne Schutz
gegen das Eindringen von Wasser) eingestuft.

Die Behandlungseinheit ist nicht zur Verwendung in explosionsfahiger Atmosphare oder in
explosionsfahigen Gemischen von Anasthesiemitteln mit Sauerstoff oder Lachgas
geeignet.

Die Behandlungseinheit ist nicht zur Verwendung in Sauerstoff angereicherten Rdumen
geeignet.

> Nicht geeignet fur Patienten, die durch geistige oder korperliche Einschrankungen nicht
in Ruheposition verweilen kdnnen.

> Arme und Beine des Patienten mussen auf dem Stuhlpolster ruhen.

> Maximal zulassiges Patientengewicht von 150 kg nicht Uberschreiten.

> Nicht auf Kopf- oder Fuldende der horizontal ausgerichteten Patientenliege setzen.

> Positionsveranderungen nur unter Aufsicht des Anwenders durchfuhren.

> Patienten beim Verfahren der Behandlungsliege beobachten.

> Achten Sie darauf, dass sich keine Gegenstande unter der Behandlungsliege befinden.



Sicherheitshinweise — Arztgerat, Assistenzelement, Wassereinheit
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> Vor Erstinbetriebnahme und nach Standzeiten (Wochenende, Urlaub usw.) eine
Intensivspulung der wasserfihrenden Systeme durchfihren.

> Vor Arbeitsbeginn alle Instrumentenanschlisse 2 Minuten spulen.

> Vor Arbeitsbeginn Mundglasflllertaste mehrmals betatigen.

> Nach jeder Behandlung die benutzten Instrumente 20 Sekunden nachspdilen.

Verletzungs- oder Infektionsgefahr durch abgelegte Instrumente:

Durch die Anordnung der Instrumente kann es beim Zugriff auf die Tablettablage oder
das Display zu Verletzungen oder Infektionen an der Hand und am Unterarm kommen.
Deshalb beim Zugriff auf das Ablagetablett oder auf das Display auf die Anordnung der
Instrumente achten.

Hochgradig immunsupprimierte Patienten oder Patienten mit spezifischen
Lungenerkrankungen sollten nicht mit dem Wasser der Behandlungseinheit in
Bertihrung kommen. Es wird empfohlen, sterile Lésungen zu verwenden.

Beruhren Sie nie gleichzeitig den USB-Stecker unterhalb des Arztgerates und den
Patienten.

> Das Maximal zulassiges Ablagegewicht von 2 kg auf dem Arztgerat und
auf dem Assistenzelement nicht Uberschreiten.

Sicherheitshinweise — Ubertragungsinstrumente

>

Befolgen Sie die Anweisungen und Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung

der Ubertragungsinstrumente.

> VVerwenden Sie fiir die Motoren nur Ubertragungsinstrumente mit ISO 3964 (DIN
13940) kompatiblem Kupplungssystem und vom Hersteller freigegebene
Ubertragungsinstrumente.

> Verwenden Sie fur luftbetriebene Instrumente nur Kupplungssysteme nach
ISO 9168.

> Verwenden Sie fur die luftbetriebenen Instrumente nur Kupplungssysteme mit
Rucksaugstopp von kontaminiertem Kuhlwasser.

> Beachten Sie die Angaben des Herstellers von Ubertragungsinstrumenten beziiglich
Ubersetzungsverhéltnis, Maximaldrehzahl und Maximaldrehmoment.

> Verwenden Sie nur einwandfreie Instrumente und achten Sie bei den Motoren
auf die Drehrichtung des rotierenden Instruments. Beachten Sie die Angaben des
Herstellers.

> Stecken Sie das Ubertragungsinstrument nur im Stillstand auf.

> Setzen Sie das Ubertragungsinstrument bei Ausfall der Kiihimittelversorgung sofort
auler Betrieb.

> Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Ubertragungsinstrument auf
Beschadigung und lose Teile.

> Betatigen Sie nie den Spannmechanismus des Ubertragungsinstruments wahrend
der Anwendung oder des Auslaufens.

> Greifen Sie nie in das laufende oder auslaufende Instrument.

> Vermeiden Sie Uberhitzung der Behandlungsstelle.

> Prufen Sie den sicheren Halt.



Technische Daten

&

Behandlungsweise ausgelegt.

Die Motoren der Behandlungseinheit sind fur den Aussetzbetrieb gemaf der zahnarztlichen

Antriebsmotoren fiir Patientenstuhl und Rickenlehne: Einschaltdauer (max. 25 s ,ON“ /400 s

~OFF").
Netzspannung 230V AC
Nennstrom max. 3 A
Frequenz 50/60 Hz
Sicherung T 6,3A H 250V primar
Maximale Leistungsaufnahme 625 VA
Gerateklasse gemall MDR (EU) 2017/745 lla

Schutzklasse

Gerat der Schutzklasse |

Anwenderteile

Anwendungsteile des Typ B

Verschmutzungsgrad 2
Uberspannungskategorie Il
Netzleitung 3x1,5 mmZ2
Steuerleitung zur Saugmaschine 5x1,5 mm?2
Potentialausgleich 1x 4 mm2
Steuerleitung Relais Sonderfunktion optional 3x1,5 mm2
Freies Ende elektr. Leitungen Uber FulRboden 500 mm

Sicherung zur Hausinstallation

Sicherungsautomat: 16 A mitteltrage
Empfehlung: Sicherungsautomat Typ C

Grad des Schutzes gegen Eindringen von Wasser

Gewohnliches Geréat (ohne Schutz gegen Eindringen von
Wasser). Die Ful3steuerung ist wasserdicht gemaf Schutz-
klasse IPX8.

Fest angeschlossenes Gerat. Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf
dieses Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Gewicht

D2-ASTRUM mit Bodenmontageplatte max. 265 kg
D2-ASTRUM ohne Bodenmontageplatte max. 240 kg
Transport und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur -30 bis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 bis 80 %
Luftdruck 500 hPa - 1060 hPa
Betriebsumgebung

Beschaffenheit und Belastbarkeit des FuRbodens

Der FuRBboden muss nach Norm DIN 18 202 eben und
waagerecht sein. Unebenheit des Fullbodens auf der
Gesamtlange der Stuhlbasis bis zu 2mm sind akzepta-
bel. Die Mindestbelastbarkeit des Ful3bodens muss 0,5
N/cm2 (entspricht ca. 500 kg/m2) betragen.

Umgebungstemperatur

10 bis 35 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

15 bis 80 %

Luftdruck

700 hPa - 1060 hPa

Aufstellungsort

< 3000m Uber dem Meeresspiegel
Die Behandlungseinheit ist nicht fiir den Betrieb in
explosionsgefahrdeten Bereichen geeignet.




Anforderungen an die Medien

Medien Wasser

Wasserharte 1,5 bis 2,14 mmol/l = 8,4-12 dH

ph-Wert 6,5 bis 8,5

Bauseitige Wasserfiltrierung <100 pm

Wasserzufluss Rohr 10x1 mm, Eckventil Ausgang 3/8"

Wasseranschluss tUber FuRboden mind. 40 mm, max. 60 mm

Wassereingangsdruck 2,0 bis max. 6,0 bar

Wasserqualitat Kaltwasser in Ubereinstimmung mit den lokalen und
nationalen Trinkwasserbestimmungen.

Mindestdurchflussmenge 3 I/min

* Fihren Sie die Installation entsprechend den nationalen Installationsforderungen (z. B. EN 1717) durch.

» Zur Reduzierung der Mikroorganismen im Wasserzuleitungsrohr beachten Sie bei der Verlegung dieses Rohres zur
Behandlungseinheit folgendes:
- Vermeiden Sie lange Stichleitungen zur Behandlungseinheit.
- Wahlen Sie die Installation so, dass moglichst weitere wesentliche Verbraucher (z. B. Waschbecken) hinter dem

Anschluss der Behandlungseinheit aus der gleichen Leitung gespeist werden.

- Vermeiden Sie die parallele Verlegung der Zuleitung zu Warmwasserrohren.

* Empfehlung: Installieren Sie fur die Wasserversorgung der Behandlungseinheit ein Eckventil mit 2 Ausgangen und 2
Absperrhahnen. Der zweite Ausgang erlaubt die einfache Probenentnahme von Wasser zur mikrobiologischen
Untersuchung.

Anschluss an die 6ffentliche Trinkwasserversorgung

Die Behandlungseinheit mit einer Wassertrenneinheit erfiillt die Anforderungen der EN 1717 (freier Auslauf mit
Trennstrecke = 20 mm) und des DVGW. Sie ist eigensicher gemaf Arbeitsblatt WW540 und erfillt somit auch die
Anforderungen W270 und KTW.

Ist die Behandlungseinheit mit einer Speifontane ausgestattet, erflllt die Speifontanenspulung den freien Einlauf mit einer
Trennstrecke = 20 mm.

Vor der Installation der Behandlungseinheit sollte die mikrobiologisch einwandfreie Wasserqualitat der
Hauswasserversorgung sichergestellt und in Form einer Keimzahlbestimmung dokumentiert werden.
Probenahme und Keimzahlbestimmung sollten von einem kompetenten Labor durchgefuhrt werden.

Medien Luft

Lufteingangsdruck max. 7 bar

Luftverbrauch 80 NI/min

Bauseitige Luftfiltrierung < 100 Partikel der Grofze von 1 -5 um
bezogen auf einen m3 Luft

Olgehalt < 0,5mg/m3. Olfreie Kompressoren. Der Kompressor muss
hygienisch einwandfreie Luft ansaugen.

Luftfeuchtigkeit Drucktaupunkt < -20 °C bei Atmospharendruck

Druckluftzufihrung Rohr 10x1 mm, Eckventil Ausgang 3/8“

Luftanschluss tber FuRboden mind. 40 mm, max. 60 mm

@D Luft- und Wasserrohre vor der Installation des Gerates saubern

Spane und sonstige Fremdstoffe konnten in die Behandlungseinheit gespult bzw. geblasen werden.

Metallspane kdénnen die Funktion pneumatischer Komponenten storen. Filter werden durch Fremdstoffe verstopft.

» Achten Sie bereits bei der Montage darauf, dass keine Spane oder sonstige Fremdstoffe in den Leitungen sind.

 Spulen Sie die Wasserleitungen durch.

* Blasen Sie die Luftleitungen aus.

« Stellen Sie sicher, dass nach dem Ausspllen bzw. Ausblasen keine weiteren Fremdstoffe in die Leitungen gelangen
kdénnen.




Anforderungen an die Medien

Anforderungen an die Sauganlage

Unterdruck am Versorgungsanschluss mind. 0,12 bar, max. 0,18 bar
Mindestsaugleistung am Versorgungsanschluss =750NI/min
Saugsystem Typ 1: Hoher Durchfluss

Nasse oder trockene Absaugung
Saughandstlicke Durchmesser: Saughandstiick klein: 6 mm

Saughandstiick grof3: 16 mm
Saugleitung DN40 HT-PP (Polypropylen, Innendurchmesser ca. 36,5 mm)
Wasserabfluss DN40 HT-PP (Polypropylen, Innendurchmesser ca. 36,5 mm)
Gefalle mind. 10 mm pro Meter
Abwassermenge 3 1/min
Filter in der Behandlungseinheit Wartungsintervall Artikelnummer
Partikelfilter Wassereingang 80 um jahrlich ersetzen 200095-E2
Partikelfilter Drucklufteingang 50 um jahrlich ersetzen 200095-E1
Festkorperfilter fur das Saugsystem Maschenweite 1 mm bei Beschadigungen, 514100

spatestens jahrlich ersetzen

Typischer Druck im Saugsystem

Saugleistung Spraynebelsauger Unterdruck / mbar

90 NL/min 22,6

150 NL/min 38,2

200 NL/min 60,0

250 NL/min 88,8

300 NL/min 124

316 NL/min 137

Saugleistung Speichelzieher

50 NL/min 100,0

55 NL/min 120,0

60 NL/min 135,2

67 NL/min 162

80 NL/min 200
Anforderungen an Versorgungsanschlisse " 20 N

Luft: Rohr mind. 10x1 mm, Eckventil Ausgang 3/8“

Wasserabfluss DN40 HT-PP o Fussende -
Saugleitung DN40 HT-PP (@) {f\’& 3
Netzleitung 3x1,5 mm?2 ] N 4 S
Potentialausgleich 1x 4 mm2 | . = N
i=En() Ona=

Steuerleitung zur Saugmaschine 5x1,5 mm2

[]
Wasser: Rohr mind. 10x1 mm, Eckventil Ausgang 3/8" H
(2 Ausgange mit 2 Absperrhahnen) Kopfende o
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Abmessungen in Millimeter
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Behandlungsliege:
Tiefststellung 370 mm
Hochststellung 880 mm



Produktbeschreibung

Patientenliege Sitzteil

Patientenliege Rucken

Patientenliege Zweigelenkkopfstutze

Patientenliege Joystick

Fusteuerung Arztgerat

Arztgerat

Assistenzelement (Absaugung)

Traytablett

Speifontane

SlclClClcleliclRlclS

Arbeitsfeldleuchte LED.light EVA

Typenschild
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Produktbeschreibung

Ablage

Griff

Turbinenanschluss

Mikromotor

Mikromotor

Piezo Scaler

3-Funktionsspritze

Display

Grolder Sauger

Kleiner Sauger

Instrumentenschlauche verbinden:
Die Instrumentenschlauche konnen Uber eine Steck-

P
verbindung unter dem Arztgerat verbunden oder geldst umpe

werden. Das Arztgerat ist je nach Ausstattung von links Implantmedmotor

wie folgt bestlickt: Turbinenanschlisse, Mikromotor(en),
Piezo Scaler und die Funktionsspritze.

®I®IRIB|e®|0|P|e|e|e|e|e

Stativ

Die Instrumentenablagen sind auf der Rickseite gekenn-
zeichnet. Die Schlauche nicht Uber Kreuz verbinden.

@: Assistenzelement

Instrumentenschlauche verbinden:

@: Die Instrumentenschlauche konnen lber eine Steckverbindung unter dem Assistenz-
element verbunden oder gelést werden. Das Assistenzelement ist von links wie folgt
bestlickt: Funktionsspritze, gro3er Sauger und kleiner Sauger. Die Instrumentenablagen
sind auf der Rickseite gekennzeichnet. Die Schlauche nicht Gber Kreuz verbinden.

14



Produktbeschreibung

Kennzeichnung | Ablagetyp

GS Grolder Sauger

KS Kleiner Sauger

T Turbinenanschluss
M Mikromotor

S Funktionsspritze

P Piezo Scaler

ACHTUNG Anschlagschutz!
Nicht ohne besonderen Grund entriegeln! Immer sehr fest anschrauben
und prufen! Bei geléstem Anschlagschutz nicht zu weit ausschwenken!
Risiko von Leitungsbrichen!




Produktbeschreibung

Arztgerat bewegen

Bei eingeschaltetem Gerat das Arztgerat am Hand-

griff fassen und die Auslosetaste @ driicken. Die
Bremse |16st sich. Das Arztgerat Iasst sich leichtgan-
gig bewegen.

Auslosetaste loslassen.
@D Der Tragarm bremst automatisch. Das
Arztgerat lasst sich nicht auf- und abbe-

wegen. Das Arztgerat lasst sich leicht-
gangig schwenken.

FuBsteuerung

Die Ful3steuerung S-NW (wireless) ermaglicht eine
handfreie Bedienung der Behandlungsinstrumente.

batterien vom Typ AA/ Mignon / LR6 /
1,5 V.

Weitere Informationen zum Gebrauch,
Sicherheitshinweise, Reinigung und
Batteriewechsel finden Sie in der
Gebrauchsanweisung W&H
FuRsteuerung S-NW, S-N2.

@: Verwenden Sie nur hochwertige Einweg-

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE MIT TOUCH DISPLAY
FUNKTIONEN FUSSSTEUERUNG

Startsignal Instrument

Stopp/Abbruch Stuhl Programmfahrt

LINK: https://youtu.be/2vpiQVU1kH4 Kurzer Druck Kihimittel

Langer Druck Chipblower

Programme Instrument schalten

Kurzer Druck Links-/Rechtslauf Mikromotor

Langer Druck Arbeitsfeldleuchte dimmen

@|®|®|0O|O||O

Bigel zum Positionieren
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Icons — Display

olo DKL
CJo
EOEOE

Touch Display

Patientenliege Programmfahrt auslésen

Patientenliege Hub und Rucken verfahren

Displaysperre

Klingel oder Turoffner

Becherflller

Schalenspulung

E Anwendungsfilme finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Playlist: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE ARZTGERAT MIT DISPLAY

LINK: https://lwww.youtube.com/playlist?list=PLBx4baZAs6WgsEfyXhWAsKtwOybgdE5RT
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Icons — Navigation Touch Display

Benutzer hinzufligen

Zuruck

Bestatigen/Speichern

Setup

Zur nachsten Seite

Bearbeiten

MenU Spulen

[ e J Verringern / Erhohen

Implantmed Menu (wenn Bestandteil der Konfiguration)

Icons — Informationen Touch Display

v,

()

Einstellung ausgewahlt

FulRsteuerung wireless

Information

Fehlermeldung, weiterarbeiten
nicht moglich

2

Favorit ausgewahlt

rot = Batterie wechseln

Information mit Auswahlmaoglichkeit

Fehlermeldung, weiterarbeiten
moglich



Icons — Setup

Displaysperre

)
® O
Y Benutzer verwalten

'ﬁ' # System

(N

| S

Setup Fu3steuerung

ﬁ'ﬁ' Setup Displaysperre

))) Ton ein

1~ )
*@ Ton aus (auler Warnsignale)

()
o Gerateinfo

( —\
e Sprache

Setup Service




Patientenstuhl bewegen

KreuzfuRschalter an der Stuhlbasis

KreuzfuBschalter nach unten betéitigen
> Patientenstuhl fahrt runter.
KreuzfuBschalter nach oben betéatigen
> Patientenstuhl fahrt hoch.
KreuzfuBschalter nach links betatigen
> Ruckenlehne neigt sich nach hinten.
KreuzfuBschalter nach rechts betitigen
> Ruckenlehne stellt sich an.

KreuzfuBschalter nach unten zweimalig antippen

> Behandlungsliege fahrt in die Ein- und Ausstiegsposition.

KreuzfuBschalter nach oben zweimalig antippen

> Behandlungsliege fahrt in die Behandlungsposition p2.

KreuzfuBRschalter nach links zweimalig antippen

> Behandlungsliege fahrt in die Spulposition und nach
erneutem zweimaligen Antippen in die Last Position. Kreuzfuschalter

KreuzfuBBschalter nach rechts zweimalig antippen

> Behandlungsliege fahrt in die Behandlungsposition p1.

Programmtasten an der Ruckenlehne

“p0“ betatigen
> Behandlungsliege fahrt in die Ein- und Ausstiegsposition.
“p1“ betatigen
> Behandlungsliege fahrt in die Behandlungsposition p1.
“p2“ betatigen
> Behandlungsliege fahrt in die Behandlungsposition p2.
“p3“ betatigen
> Behandlungsliege fahrt in die Behandlungsposition p3.
“Ip“ kurz betatigen - Patientenstuhl fahrt in die Spulposition
und nach erneutem Betatigen in die ,Last Position®.

Programmtasten

Programmtasten pO - p3 speichern

Zum Programmieren fahren Sie manuell die gewiinschte Programmposition an und driicken anschlief3end die
entsprechende Programmtaste ca. 3 Sekunden, bis ein Signalton erfolgt. Sie haben Ihre individuelle
Behandlungsposition erfolgreich abgespeichert.

Programmtaste Ip speichern

Durch Driicken der Taste “Ip“ fahrt der Stuhl in die Spulposition. Durch erneutes Betatigen der Taste“Ip” fahrt der
Stuhlin die zuvor verlassene Behandlungsposition oder manuell eingestellte Position zuriick. Zum Programmieren
fahren Sie manuell die gewlnschte Spulposition an und driicken Sie anschlielend die Taste “Ip“ ca.3 Sekunden,
bis ein Signalton erfolgt. Sie haben lhre Spulposition erfolgreich abgespeichert.

Funktions-Stopp-System

@:’ Durch kurzes Antippen des Kreuzfulschalters oder einer beliebigen Stuhlverfahrtaste an
der Ruckenlehne kdénnen Sie das automatisch angefahrene Programm sofort stoppen.
Aulerdem koénnen Sie hierflr auch das Startsignal an der Fu3steuerung fir die Instrumente
drucken.

Ist ein Instrument gestartet, kann die Behandlungsliege nicht verfahren werden.

Referenzfahrt

Programmtasten “0" und “Ip” fur die Dauer von ca. 3 Sekunden gleichzeitig dricken, bis
ein Signalton erfolgt. Der Patientenstuhl fahrt die Sitzbank und die Ruckenlehne in die
untersten und obersten Positionen. Der Verfahrweg ist wieder hergestellt.
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Patientenstuhl bewegen

Beim Verfahren der Riickenlehne besteht die Gefahr
des Quetschens. Arme und Hande des Patienten ]
mussen auf dem Stuhlpolster ruhen.

Zum Ein- und Ausstieg kann die rechte Armlehne
(optional) um 90° geschwenkt werden.

Durch Betatigen des Auslosehebels nach oben wird  Manuell ausziehbare Zweigelenkkopfstutze.
die Zweigelenkkopfstutze frei verstellbar. Durch

Betatigen des Auslosehebels nach unten ist die

Zweigelenkkopfstutze fest fixiert. Den Auslosehebel

immer beim Verstellen komplett 6ffnen!

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: DKL CHAIRS D2 SERIE FUNKTIONEN POSITIONEN PATIENTENLIEGE

E LINK: https://youtu.be/FAEwWAuhuLNk
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Behandlungseinheit in Betrieb nehmen

h

INTENSIV

Behandlungseinheit

ein-/ausschalten

Nach dem
Einschalten wird
das Betriebssystem
hochgefahren.

22

Bedienen Sie den Touchscreen nur mit dem Finger. Das Bedienen des Touch-
screens mit harten Gegenstanden kann die Oberflache zerkratzen oder bescha-
digen.

Inbetriebnahme
Vor der Erst-Inbetriebnahme lhrer Behandlungseinheit muss eine Intensivspu-
lung durchgefuhrt werden (— Seite 55).

Die Behandlungseinheit verflgt Gber einen Netzschalter @ an der Stuhlbasis.
Der Netzschalter verbindet die Behandlungseinheit mit dem Stromnetz.

Bei langeren Standzeiten sollte die Behandlungseinheit vom Stromnetz getrennt
werden.

Die Behandlungseinheit hat eine Geratesicherung @ Schalten Sie die Behand-
lungseinheit am Netzschalter ein. Der Netzschalter leuchtet grun.

@- .
Built-1n
SOLUTIONS




Benutzer anlegen

Setup aktivieren

Benutzer hinzufliigen

Benutzername auf der Bildschirmtastatur eingeben (max. 15 Zeichen).

4

Benutzer speichern

Der neue Benutzer wird im MenU “Benutzer verwalten® angezeigt.

Benutzer aktivieren

Benutzer anwahlen

Benutzer bestatigen

Der aktive Benutzer wird unter “Meine Favoriten“ angezeigt.

Es kdnnen sechs Benutzerprofile angelegt werden.

Benutzer wechseln

@: “Meine Favoriten® aktiveren.

Benutzer anwahlen

Benutzer bestatigen

Der aktive Benutzer wird unter “Meine Favoriten® angezeigt.

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: DKL DENTAL L2-D2 SERIE FUNKTION BENUTZERVERWALTUNG

LINK: https://youtu.be/k4FsDgl3-7U




Benutzer verwalten

Setup aktivieren

® ¢
Benutzer verwalten
i) Ape Benutzer aktivieren
\ USER1
SR
Benutzer kopieren
I
m Benutzer 16schen
0
A=) Benutzer umbenennen
| R
> )
Benutzer aktivieren
M

Hauptmenii Instrumente

i S S I
(‘implantology 1 )| || B O H600
— INF ()—®
1.50°140 000],.
> :P:’] [ } @)] =

1 | Meine Favoriten 6 | Fullsteuerung (VARIABEL oder EIN/AUS) wireless

2 | Dokumentation (DOKU), wenn Implantmed 7 | Arbeitsanzeige Modus

3 | Setup 8 | Programmanzeige

4 | Rechtslauf/Linkslauf 9 | Drehzahl (rpm) /Drehmoment (Ncm) / Leistung (1-40)
5 | Kihlmittel Wasser (Spray) oder steril (Pumpe) 10 | Programm konfigurieren
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Allgemeine Instrumentenfunktionen

Kiihimittel einstellen

680G
£2dd

=~

&

Spray ein (Wasser)
Spray aus
Nur Luft (Einstellung beim Piezo Scaler nicht moglich).

Auswahl durch Taster @ auf der Ful3steuerung.

Kuhimittel Einstellung andern

&

-

m)

|
L

B[

Instrument entnehmen. Am Touch Display die Kuhimittelanzeige @ aktivieren.

Wasser aktivieren.

Pumpe fir sterile Flissigkeit (NaCl) aktivieren.

Pumpe Durchfluss verringern / erhdhen.

Pumpe 100%
Pumpe 75%
Pumpe 50%

Pumpe 25%

Pumpe aus

Instrumente kdnnen ohne Kuhlmittel betrieben werden. Die Zahnsubstanz
kann durch Reibungswarme geschadigt werden. Achten Sie darauf, dass die
Behandlungsstelle nicht Gberhitzt wird, wenn Sie das Kihlmittel abgeschaltet
haben.
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Allgemeine Instrumentenfunktionen

FuBsteuerung einstellen

Instrument entnehmen. Am Touch Display die Ful3steuerungsanzeige (6)
aktivieren.

: @ Fullsteuerung EIN/AUS

4~

N = FuRsteuerung VARIABEL

Anzeige Modus einstellen

Instrument entnehmen. Am Touch Display die Arbeitsanzeige Modus (7)
aktivieren.

Anzeige Drehzahl / Intensitat Instrument wahrend der Aktivierung in
Balkenstruktur.

Anzeige Drehzahl / Intensitat Instrument wahrend der Aktivierung in %.

Anzeige Drehzahl / Intensitat Instrument wahrend der Aktivierung in Total.

glelok

LED Instrument einstellen

Instrument entnehmen

Setup Einstellungen

‘. x X3 System
oz )
| LED an
S
W LED aus LED Intensitat wahrend
' der Behandlung.
R W
I T~ LED Nachleuchtzeit LED Intensitat wahrend
o der Nachleuchtzeit.
\ / \ Auto off /



Turbine starten

> Turbine aus Instrumentenablage entnehmen.

> Startsignal an der Ful3steuerung @ aktivieren.

> Turbine in die Instrumentenablage ablegen.

> Die letzten KuhImitteleinstellungen sind gespeichert.

Turbine (Advanced Air) starten

&

4

o
o iE‘D\[
:
]

Tactile

B

Luftantriebssystem flr dentale Handstlicke und dentale Luftmotore, welche flr die
generelle dentale Anwendung bestimmt sind. Entfernung kariésen Materials,
Kavitaten- und Kronenpraparation, Entfernung von Flllungen, Finieren von

Zahn- und Restaurationsoberflachen.

Die volle Funktionsfahigkeit ist nur mit der Primea Advanced Air Turbine von W&H
gegeben. Wird eine andere Turbine oder ein anderes Instrument aufgesteckt,
arbeitet das Advanced Air im Standard Turbinen Modus.

Roto Quick Kupplung und Turbine aufstecken
(siehe auch Gebrauchsanweisung vom W&H Dentalwerk Burmoos GmbH Primea
Advanced Air).

> Advanced Air Turbine aus Instrumentenablag@e entnehmen.

> Programm konfigurieren am Touch Display =~ aktivieren.

Im Modus »Power« wird die eingestellte Drehzahl auch unter steigendem Druck auf
das rotierende Instrument konstant gehalten und so die Abtragsleistung erhoht.

Der Modus »Tactile« Iasst bei steigendem Druck auf das rotierende Instrument eine
Reduzierung der Abtragsleistung zu.

Meine Favoriten - Program config

Programme freischalten (bis zu 6 Programme maglich)
> Programconfig aktivieren.

zuruck

Drehzahl einstellen

4

> Drehzahl am Touch Display @ aktivieren.

Y
_—
N

. ] Verringern / Erhdhen (Einstellbereich 60.000 bis 320.000 rpm)

4

> Startsignal an der Ful3steuerung @ aktivieren.
> Advanced Air Turbine in die Instrumentenablage ablegen.
> Die letzten Einstellungen sind gespeichert.



Elektromotor starten

Siehe auch Gebrauchsanweisung vom W&H Dentalwerk
Birmoos GmbH Elektromotor EM-12L.

> Elektromotor aus Instrumentenablage entnehmen.

oEsg) Anzeige Arbeitsmodus: Restauration, Prothetik und Prophylaxe

Meine Favoriten - Program config

Bereich der praventiven Zahnheilkunde, Zahnerhaltungskunde wie z. B. Kavitaten-
praparation und Zahnersatzkunde wie z. B. Kronenpraparation.

Drehzahl Einstellbereich 1.000 - 40.000 rpm.

4

Programme freischalten (bis zu 6 Programme maglich)
> Program config aktivieren.

S

Programm P1 aktivieren. Diesen Vorgang fur die gewuinschte Anzahl der
P1 Programme (P1 bis P6) fortsetzen.

zuruck

0w

C

bersetzung einstellen / Programm konfigurieren

> Programm konfigurieren am Touch Display =~ aktivieren.

Ubersetzungsverhaltnis

Ubersetzung aktivieren / deaktivieren

Drehzahl einstellen

> Drehzahl am Touch Display @ aktivieren.

[ J Verringern / Erhohen

> Startsignal an der Fu3steuerung @ aktivieren.
> Motor in die Instrumentenablage ablegen.
> Die letzten Einstellungen sind gespeichert.

4

N
\e o

4

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE FUNKTIONEN DENTALMOTOR

LINK: https://youtu.be/bzCmyhTIWpA




Elektromotor starten

Motor Linkslauf - Beim Startsignal ertont ein Warnsignal und das Symbol wird
blinkend angezeigt. Nach dem Ablegen des Motors in die Instrumentenablage wird
der Rechtslauf aktiviert.

Motor Rechtslauf

Motor Endodontie-Funktion

Wourzelkanalfeilen unterliegen einer Materialermudung. Ermudete Feilen konnen
wahrend der Behandlung abbrechen. Benutzen Sie die Feilen nur fur die vom
Hersteller angegebene Lebensdauer.

Falsch gewahlte Drehzahlen und Drehmomentwerte gefahrden den Patienten.
Behandlungsfehler, z. B. das Abbrechen einer Feile, kdnnen durch
Falscheinstellungen auftreten. Beachten Sie die Angaben der Hersteller zu den
Feilensystemen.

Folgende Feilen Protokolle sind dem Motor bereits hinterlegt:
> Sendoline S5

> Sendoline NiTi-TEE

> Komet F360

> Komet F6 SkyTaper

> VDW Mtwo

> Dentsply Pro Taper

4

> Elektromotor aus Instrumentenablage entnehmen.

Umschalten auf Endo: Im Hauptmenu unter “Meine Favoriten® @ wird das aktive
Feilenprotokoll aktiviert und angezeigt.

@D Anzeige Arbeitsmodus: Endodontie S

Favoriten andern @

> “Meine Favoriten® @ antippen.
> Feilenprogramm auswahlen.

Auto forward

Erreicht der Motor den eingestellten Schwellenwert des Drehmomentes, stoppt der
Motor und dreht sofort kurz entgegengesetzt. Dieser Vorgang wiederholt sich
viermal.

Auto reverse
Erreicht der Motor den eingestellten Schwellenwert des Drehmomentes, stoppt der
Motor und dreht sofort kurz entgegengesetzt. Danach stoppt der Motor.



Piezo Scaler starten

&

2

WE
S

Siehe auch Gebrauchsanweisung vom W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH Piezo Scaler Handstick.

> Piezo Scaler aus Instrumentenablage entnehmen.

Anzeige Arbeitsmodus: Scaler

Meine Favoriten - Program config

Antriebseinheit mit einem piezokeramischen Schwingsystem, welches die Scaler
Spitze in eine lineare Schwingung versetzt. Die Antriebseinheit wird zur Entfernung
von supragingivalem Zahnstein und subgingivalen Konkrementen sowie fur
endodontische Anwendungen und Praparation von Zahnhartsubstanzen verwendet.
Leistung Einstellbereich 1-40.

Programme freischalten (bis zu 6 Programme moglich)
> Program config aktivieren.

Programm P1 aktivieren. Diesen Vorgang fur die gewunschte Anzahl der
Programme (P1 bis P6) fortsetzen

zurtck

Leistung einstellen

4

> Leistung am Touch Display @ aktivieren.

. 5

X

] Verringern / Erhéhen

> Startsignal an der FulRsteuerung @ aktivieren.
> Scaler in die Instrumentenablage ablegen.
> Die letzten Einstellungen sind gespeichert.

> Eine Ubersicht fiir die richtige Leistungseinstellung ist der jeweiligen Spitze
beigelegt.

> Verwenden Sie nur von W&H freigegebene Spitzen und den zugeharigen
Spitzenwechsler oder Gabelschlussel.

> Uberprifen Sie die Abnutzung der Spitzen mit beiliegender Spitzenkarte.

> Tauschen Sie Spitzen bei sichtbarer Materialabnutzung aus. Die Spitzen dirfen
nicht nachgebogen und nachgeschliffen werden.

> Achten Sie darauf, dass sich die urspriingliche Form der Spitze
(z. B. durch Herunterfallen) nicht verandert.

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE FUNKTIONEN PIEZO SCALER

LINK: https://youtu.be/4u5462rcH40



Funktionsspritze Luzzani Minilight
@D Siehe auch Gebrauchsanweisung von der Firma Luzzani Minilight!

Spitzenhllse

Dusenspitze

Zur Wasserabgabe den linken

. h i :
Symbol: Wasser \ Griffhiilse g?jéi; rTlt dem Symbol: Wasser
Zur Luftabgabe den rechten
Taster mit dem Symbol: Luft
drucken.
FUr das Spray beide Knopfe
gleichzeitig drucken.

Nach jedem Gebrauch an einem Patienten missen die Griffhllse, Sptizenhulse und die
Dusenspitze der Mehrfunktionsspritze gereinigt und sterilisiert werden, damit maximale
Sicherheit gewahrleistet ist.

Das Sterilisationsver- |14

\ fahren finden Sie an L2

der Griffhulse.

_ Die Spitzenhilse
. losschrauben.

Die Spitzenhllse
abziehen.

Den Arretierstift der
Griffhilse driucken.

Die DUsenspitze
abziehen.

Die Griffhllse abziehen. 31



Implantmed W&H EM-19 LC

&

A\
A\
A
A\

4

Siehe auch Gebrauchsanweisung vom W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
Elektromotor EM-19LC.

Elektromotor mit Kiihimittelversorgung fiir Ubertragungsinstrumente mit ISO 3964
(DIN 13940) kompatiblem Kupplungssystem zur Anwendung in der zahnarztlichen
Chirurgie, Implantologie, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (MKG).

Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung
> Sterilisieren Sie den Motor mit Kabel und die Universalablage.
> Reinigen und desinfizieren Sie das Stativim Thermodesinfektor.

Rotationsenergie

Durch die im Antriebssystem gespeicherte Rotationsenergie kann es beim
Abbremsen des Werkzeugs, im Vergleich zum eingestellten Wert, zu einer
kurzzeitigen Uberschreitung des Drehmoments kommen.

Beachten Sie die Drehzahl- und Drehmomentvorgaben des Herstellers von
Halteschrauben fir Suprastrukturen. Ein maschinelles Setzen dieser
Halteschrauben stellt ein abzuwagendes Gefahrenpotential dar, welches durch
obigen Sachverhalt beschrieben wird.

> Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen und Kuhlmittel sicher.

> Stellen Sie immer ausreichende und geeignete Kihlmittel bereit und sorgen Sie
fir angemessene Absaugung.

> Verwenden Sie nur geeignete Kihlmittel und beachten Sie die medizinischen
Angaben und Hinweise der Hersteller.

> Verwenden Sie das W&H Sprayschlauchset oder von W&H freigegebenes
Zubehor.

Sprayschlauchset

Im Lieferumfang sind steril verpackte Einwegsprayschlauche enthalten.
Bestellnummer 04363600 Set mit 6 Schlauchen.

> Beachten Sie das Ablaufdatum und verwenden Sie nur Einwegsprayschlauche
mit unbeschadigter Verpackung.

> Ersetzen Sie die Einwegsprayschlauche sofort nach jeder Behandlung.

> Beachten Sie lhre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und
Vorgaben flur die Entsorgung.



Icons Implantmed - Programme

Programm 1 (P1)

Programm 2 (P2)

Programm 3 (P3)

Programm 4 (P4)
Gewindeschneidefunktion

Programm 5 (P5)
Implantatinsertion

) (@) (W) (W) (1)

Icons Implantmed

Home Button (zurlick ins Hauptmen)

Drehmomentkurve

(O

Zahnschema

UNS (Universal Numbering System = Amerikanisches Zahnschema)

FDI (Féderation Dentaire Internationale = Internationales Zahnschema)

Systemprufung / Probelauf

Neue Position

Neue Dokumentation

Dokumentation beenden

S (B




Implantmed W&H EM-19LC in Betrieb nehmen

Stativ einstecken. Ablage flir Motor
| einhangen und
) fixieren.

Pumpendeckel off-
nen. Griff nach oben
ziehen.

Sprayschlauch
einlegen und

. Pumpendeckel

4l schlielen. Wir emp-
“ . fehlen fiir das Einle-
 gen des
Sprayschlauchs den
Pumpendeckel
abzunehmen.

Motorkabel _ Motor in Ablage
anstecken. legen.

1
Motorkabel anstecken
1. Achten Sie auf die Positionierung (1+2).

2. Prifen Sie den sicheren Halt.

Nicht wahrend des Betriebes
aufstecken oder abnehmen.

34



Einstellungen Implantmed
Implantmed Menu 6ffnen

Meine Favoriten

> Bohrprotokoll auswahlen

Bohrprotokollgruppe auswahlen

> Bohrprotokoll erstellen/auswahlen/andern

> Bohrprotokoll einstellen: Bearbeiten, Kopieren, Umbenennen, Aktivieren, Loschen, Favorit

@:: Ein aktiviertes Bohrprotokoll kann nicht geloscht werden

e Programm einstellen
e 11 > Ubersetzung

max. 50

( ") > Drehzahl

Die Genauigkeit der eingestellten Drehzahl liegt bei einer Drehzahl von 40.000 rpm
@: bei £10 %.
> Drehmoment (P4, P5)
Einstellbereich 5 — 80 Ncm nur bei WI-75 und WS-75
@:’ Bei Erreichen des eingestellten Drenmoments im Rechts- und Linkslauf schaltet der
Motor automatisch ab. Die Genauigkeit des eingestellten Drehmoments liegt mit

den W&H Winkelstlicken WI-75 und WS-75 bei einem Drehmoment von 20 — 50
Ncm bei £10 %. Mit anderen Winkelstlcken sind groRere Abweichungen moglich.

> Dokumentation (DOKU)
@D DOKU erscheint erst, wenn Dokumentation gestartet wurde.

Arbeitsanzeige Modus
> Balken

> Prozent

> Absolut

> Werkseinstellung > Mein Favorit > Impantology1

Implantology1 P1 P2 P3 P5 rechts P5 links
Ubersetzung 1:1 WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-75 (20:1)
Drehzahl rpm 35.000 1.200 800 15 15
Einstellbereich rpm 200 — 40.000 10 —2.000 10 —2.000 10-50 10-50
Motordrehrichtung rechts rechts rechts rechts links

Pumpe ein ein ein aus aus
Drehmoment Ncm 100 % 100 % 100 % 20 50
Einstellbereich Ncm - - - 5-80 5-80




Einstellungen Implantmed

> Werkseinstellung > Mein Favorit > Impantology?2

Implantology?2 P1 P3 P4 rechts P4 links P5 rechts P5 links

Ubersetzung WS-75 (20:1) | WS-75 (20:1) | WS-75 (20:1) | WS-75 (20:1) | WS-75 (20:1) | WS-75 (20:1)

Drehzahl rpm 35.000 1.200 800 20 20 15 15

Einstellbereich rpom | 200 — 40.000 | 10 —2.000 10 — 2.000 10 - 50 10 -50 10 - 50 10 - 50

Motordrehrichtung rechts rechts rechts rechts links rechts links

Pumpe ein ein ein ein ein aus aus

Drehmoment Ncm 100 % 100 % 100 % 20 60 20 50

Einstellbereich Ncm | - - - 5-80 5-80 5-80 5-80
> Werkseinstellung > Mein Favorit > Oral Surgery

Oral Surgery P1 P2 P3

Ubersetzung 1:1 1:1 1:2,7

Drehzahl rpm 35.000 10.000 108.000

Einstellbereich rpm 200 - 40.000 200 — 40.000 540-108.000

Motordrehrichtung rechts rechts rechts

Pumpe ein ein ein

Drehmoment Ncm 100 % 100 % 100 %

Gewindeschneidefunktion (Spanbrechfunktion)

&

Bei Betatigung des Pedals an der Fulisteuerung wird der Gewindeschneider bis zum
eingestellten Drehmoment eingedreht. Bei Erreichen des eingestellten Drehmoments
wechselt das Gerat automatisch in den Linkslauf. Beim Loslassen und erneuter Betatigung
des Pedals wechselt das Gerat wieder in den Rechtslauf.

Ist die Gewindeschneidefunktion im Linkslauf, kann das Steuergerat auch mit dem
maximalen Drehmoment starten.



Dokumentation (DOKU) Implantmed

Die Dokumentation von Bohrprotokollen, Drehmomentkurven und ISQ-Werten ist nur im
@:: Programm 4 oder 5 moglich.

Die Dokumentation muss fur jedes Programm aktiviert oder deaktiviert werden.

Zum Speichern der Dokumentation muss ein USB-Stick angesteckt sein.

Entfernen Sie nie den USB-Stick wahrend der Motor lauft.

Dokumentation aufzeichnen
> USB-Stick anstecken

n Icon erscheint

> |D eingeben

> Datum eingeben

> Zahnquadrant auswahlen
> Zahn auswahlen

> Auswahl bestatigen

@:’ Die Dokumentation beginnt beim Motorstart.

Weitere Dokumentation

> Neue Position hinzufligen
n > Neue Doku starten

> Doku beenden
Nach Motorstillstand erscheint eine Grafik, die automatisch auf den USB-Stick
gespeichert wird.

Dokumentation verarbeiten

Auf dem USB-Stick wird eine Textdatei (csv) und ein PDF gespeichert.
Die Textdatei kann fur eine Weiterverarbeitung in Microsoft® Excel* gedffnet werden.
Das PDF kann im Adobe® Reader®** getffnet werden.

* Microsoft® Excel® ist eine eingetragene Marke der Microsoft® Corporation in den Vereinigten
Staaten von Amerika und/oder anderen Landern.

** Adobe® Reader® ist eine eingetragene Marke von Adobe Systems Incorporated in den
Vereinigten Staaten von Amerika und/oder anderen Landern.

Der USB-Ausgang befindet sich unterhalb des
Arztgerates.
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Arbeitsfeldleuchte LED.light EVA

Zur bestimmungsgemalfen Verwendung beachten Sie die Gebrauchsanweisung der
Firma FARO: Gebrauchsanweisung EVA

Anzeige

Beim Schwenken und Bewegen der
Arbeitsfeldleuchte unbedingt darauf
achten, dass sich im Schwenkbereich
des Armsystems keine Gegenstande
oder Personen befinden. Ansonsten
kann es zu Sach- oder Personen-
schaden kommen.

Die Arbeitsfeldleuchte darf nur an den
Griffen angefasst und bewegt wer-
den!

Joystick Schalter Reflektoren

Ein-/Ausschalten am Joystick:
Nach rechts oder links dricken.

Erhohen der Lichtstarke am Joystick:

Joystick nach links dricken und gedruckt
halten, bis die gewunschte Lichtstarke
erreicht wurde.

Verringern der Lichtstarke am Joystick:

Joystick nach rechts dricken und gedruckt
halten, bis die gewlnschte Lichtstarke
erreicht wurde.

Anzeige Lichtstarke = Veranderung Lichtstarke

Dimmen der Lichtstarke Uber die Fuldsteuerung:

Zusatzlich kann die Arbeitsfeldleuchte Uber die Fuldsteuerung
gedimmt werden. Durch Dauerbetatigung der Taste @ an der
Fullsteuerung kann die Leuchte auf die gewunschte Leucht-
kraft eingestellt werden.
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Arbeitsfeldleuchte LED.light EVA

Anderung der Farbtemperatur (iber den Schalter:

Bei jeder Ausfiihrung eines Doppelklicks auf den Schalter
andert sich die Farbtemperatur in Kelvin (Tk) des Lichts.
Das Verfahren wiederholen, bis die gewlnschte Farbtem-
peratur an der Anzeige ansteht. 2 Pieptone teilen dem
Benutzer mit, dass die Tk geandert wird.

Anzeige Gelb Anzeige Weil} Anzeige Blau
4000 Kelvin 5000 Kelvin 5700 Kelvin

Einstellung Composave

Composave am Joystick aktivieren: Composave am Schalter aktivieren:  Akustisches Signal

Joystick nach vorne oder hinten Ein Klick. und die Anzeige
drucken. wechselt auf orange.
Spiegel

Vorne auf der Schutzkappe befindet sich eine
Kunststoffabdeckung, die durch leichten Druck
am oberen Ende geldst wird.

Beim Umdrehen der Abdeckung kommt ein
Spiegel zum Vorschein. Den Spiegel auf der
Schutzkappe fixieren.

E E Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
1 Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE FUNKTIONEN ARBEITSFELDLEUCHTE EVA LED.LIGHT

LINK: https://youtu.be/QzynV0x5zg8
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Reinigung und Desinfektion der Arbeitsfeldleuchte LED.light EVA

Schutzkappe flr die Reinigung nach vorne abziehen.

&

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Griffe

Zum Entfernen der Griffe die Griffsicherung an den Griffen
drehen und die Griffe abziehen. Zur Montage der Griffe
stecken Sie diese bis zum Anschlag wieder auf und verrie-
geln Sie die Griffsicherung.

40

Reinigung und Pflege

Die Reinigung der Reflektoren muss mit
Watte und Ethylalkohol durchgefihrt
werden. Keine Reinigungsmittel verwen-
den, die Tenside oder wasserabstoRende
Substanzen enthalten (Fleckenbildung).

Reinigung und Desinfektion der Griffe

Bevor die Handgriffe sterilisiert werden, mussen
sie gereinigt und desinfiziert werden.

Die Handgriffe dirfen nicht hei® desinfiziert
werden.

Sterilisation der Griffe

Die Handgriffe sind entsprechend EN 868-5 zu
verpacken. Die Handgriffe kdnnen bis zu zwei-
hundert Mal (200) bzw. bis zum Verlust ihrer
mechanischen Leistungsfahigkeit mit Standard-
zyklen bei 121/134°C sterilisiert werden.

Zyklus EN 13060 | Temperatur Druck Verweildauer mindestens
B 121°C 207 kPa 15 min
B 134°C 308 kPa 3 min

Warnung vor den Gefahren von Abnutzung, Korrosion und dem Herunterfallen hangen-
der Lasten.

Fiar samtliche Metall- oder Kunststoffteile ist der Einsatz folgender Substanzen streng
verboten: Scheuermittel, korrodierende Substanzen, Sauren und Stoffe, die Chlor oder
Chloridionen, Phosphor oder Phosphorionen enthalten oder Reinigungsmittel auf Basis
von Trichlorethen, Benzin, Terpentinersatz, Chlor oder ahnlichem.

Zur Sauberung der Kunststoffteile keine Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden, die
folgende Substanzen enthalten:

Wassrige Ammoniaklésung, Natronlauge, Wasserstoffperoxid, Ammoniumchlorid, Di-
chlormethan, Methanol und Sauren und korrodierende Substanzen jeglicher Art.

Es ist verboten, chemische Substanzen direkt auf die Arbeitsfeldleuchte zu sprihen.



Speifontane

Betriebszustand bei eingebauter Wassertrenneinheit

Schalenspulung

®©|I®|G

Becherflller

Die Schalenspilung ist vom Werk auf 7 Sekunden Laufzeit eingestellt.
Der Becherfuller ist vom Werk auf 3 Sekunden eingestellt.

Schalenspulung am Display oder an der Speifontane starten.

Becherfiiller am Display oder an der Speifontane starten.

©0O 4

Schalenspulung Zeit verandern

Taste Schalenspulung am Display oder an der Speifontane gedrickt halten. Nach 2
Sekunden ertdnt ein kurzes Signal. Taste weiter gedrickt halten, bis die gewlnschte
Spulzeit erreicht ist. Die erfolgreiche Speicherung wird mit einem erneuten Signalton
bestatigt. Maximale Spulzeit 25 Sekunden.

®

Becherflller Zeit verandern

Taste Becherfuller am Display oder an der Speifontédne gedruckt halten. Nach 2 Sekun-
den ertont ein kurzes Signal. Taste weiter gedrickt halten, bis die gewtinschte Fullhéhe
im Becher erreicht ist. Die erfolgreiche Speicherung wird mit einem erneuten Signalton
bestatigt. Maximale Beflullung 10 Sekunden.

Nach dem Einschalten der Behandlungseinheit startet die Schalenspilung
automatisch mit der abgespeicherten Zeit und spilt die Speischale.

4 ®

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE FUNKTIONEN SPEIFONTANE BECHERFULLUNG
SCHALENSPULUNG

LINK: https://youtu.be/Nuand574_bU

=]

Sieb reinigen

Das Sieb im Speibecken 1x taglich unter laufendem
Wasser reinigen.

Zur Verringerung von Infektionsgefahren
sind wahrend der Wartungsarbeiten
flussigkeitsdichte Handschuhe zu tragen.

Niemals ohne Filter arbeiten, sonst
besteht die Gefahr, dass sich Teile in der
Absaugung absetzen und dadurch die
Funktion beeintrachtigen.
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Absaugung

Refluxeffekt

Beim Festsaugen der Absaugkanule an der Mundschleimhaut oder Zunge kann es

zu einem Rucksaugeffekt kommen. Um eine Kreuzinfektion zwischen den Patienten
zu vermeiden, empfehlen wir den Einsatz von Absaugkanilen mit Nebenlufteinlas-
sen. Hierbei wird Uber seitliche Aussparungen ein definierter Bypass-Luftstrom in das
Saughandstlick geflihrt. Selbst beim Festsaugen und damit Verblocken der Kanlle
wird dadurch ein ausreichender Luftstrom vom Patienten zur Absauganlage (und nicht
umgekehrt!) aufrechterhalten.

Entnehmen Sie den Saugschlauch aus der _
Schlauchablage. Durch Offnen des Schiebers Schieber
oder des Drehknopfes steht die Saugleistung an.

Drehknopf

Saudfilter reinigen

Zur Verringerung von Infektionsgefahren sind wahrend der Wartungsarbeiten
flissigkeitsdichte Handschuhe zu tragen.

Deckel der Filterschublade an der Saule
@: offnen und den Einwedfilter taglich reinigen
und bei Beschadigung wechseln. Der Filter

ist als Einwedfilter konzipiert und nicht
thermodesinfizierbar.

Niemals ohne Filter arbeiten, sonst besteht die Gefahr, dass sich Teile in der
@: Schlauchablage absetzen und dadurch die Funktion beeintrachtigen.
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Absaugungssystem

Firma DURR Dental:

> Mundspulbeckenventil 3

> Gebrauchsanweisung DURR Dental CAS 1

> Gebrauchsanweisung DURR Dental CS 1

je nach Ausstattung und Auslegung des Saugsystemes.

@:: Zur bestimmungsgemalfen Verwendung beachten Sie die Gebrauchsanweisung der

Am Griff die TUr der Speifontane durch Ziehen 6ffnen. In der Speifontane finden Sie je
@:’ nach Ausstattung und Auslegung des Saugsystemes:

> Mundspulbeckenventil 3 (Nassabsaugung)

> Gebrauchsanweisung DURR Dental CAS 1 (Trockenabsaugung)

> Gebrauchsanweisung DURR Dental CS 1 (Trockenabsaugung)



Reinigung und Desinfektion der Saughandstiicke

[P —

@% «»C:Q"" E@
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Reinigung und Desinfektion der Saughandstiicke

134°C

1)

Temperatur / 134 °C =1 ; _
Temperature e | | h

Uberdruck zur 2,16 bar
Umgebung / 0,216 MPa
Overpressure to

environments

Haltezeit / 5 min
Working time

Fiir weitere Informationen zur manuellen und automatischen Aufbereitung siehe Montage-
und Gebrauchsanweisung Schlauchablage Comfort, Best.-Nr.: 9000-606-18.
Siehe auch Download-Bereich unter www.duerr.de.

For further information for manual and automatically preparation of materials refer to the
hose manifold Comfort Installation and Operating Instructions, order no.: 9000-606-18.
See also download pages at www.duerr.de
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Reinigung und Desinfektion der Sauganlage

Wir empfehlen Ihnen fir die Reinigung und Desinfektion das OroCup System der Firma DURR.

Lieferumfang

1. OroCup, Best.nr. 0780-350-00

2. Einsatz @ 16 mm (fuir groRen Saugschlauch),
2x (1x lose, 1x fix)

3. Einsatz @ 6 mm (fur Speichelsauger), 2x

4. Einsatz @ 11 mm (andere), 1x

‘

//nmc ENTAL
@1emm ©6mm @11 mm
Verbrauchsmaterial
* Orotol® plus Sauganlagen-Desinfektion CDS110P6150
flussiges Konzentrat
. » MD 555 cleaner Spezialreiniger fir Sauganlagen CCS555C6150
- = ) . .
schaumfreies Konzentrat fur zahnarztliche Sauganlagen und
L4 4 Abflussleitungen
iy i
i i

Cratad® plus MWD 555 gleaner

Produktbeschreibung

Das OroCup Pflegesystem ist ein geschlossenes Dosiersystem zum einfachen Ansetzen und Absaugen von Sauganla-
gen-Desinfektion und Spezialreiniger. Mit Hilfe des OroCup kann das Saugsystem mit allen Komponenten und das
Mundspiilbecken gereinigt und desinfiziert werden. Der OroCup ist geeignet fir handelstibliche Saugschlauche mit unter-
schiedlichen Durchmessern. Im Deckel des OroCup befindet sich 1 fixierter Einsatz fir @ 16 mm. Zwei weitere Einsatze
koénnen je nach Durchmesser der Saugschlduche gewahlt und eingesetzt werden. Je nach Bedarf kbnnen 1 - 3 Saug-
schlauche gleichzeitig aufgesteckt werden,dabei haben ungenutzte Anschliisse keinen Einfluss auf die Funktion.

1. Einsédtze auswdhlen und aufstecken

* Einsatz entsprechend des Durchmessers des Saugschlauchs (& 16 mm fiir grofRen Saugschlauch, @ 6 mm fiir Speichel
sauger) auswahlen und aufstecken. Ungenutzte Anschlisse haben keinen Einfluss auf die Funktion.

2. Sauganlage reinigen und desinfizieren

» Die Anwendung erfolgt nach Behandlungsende, bei héherer Belastung 2 x taglich (z. B. mittags und abends oder nach

Bedarf).
* Persodnliche Schutzausristung tragen.

2.1 Vorreinigen mit Wasser
« 2 Liter Wasser absaugen.




Reinigung und Desinfektion der Sauganlage

2.2 Ansetzen im OroCup

+ Je nach Bedarf 1 Liter oder 2 Liter Gebrauchsldsung ansetzen. Herstellerangaben beachten.

2.3 OroCup positionieren und absaugen
* Deckel des OroCup 6ffnen.
* Desinfizierte Saughandstiicke aufstecken und Gebrauchslésung absaugen.

Im OroCup kdnnen bis zu 2 Liter Gebrauchslésung angesetzt werden.

Den OroCup zum Absaugen der Gebrauchslésung wie folgt positionieren:
» Beim Absaugen den OroCup in senkrechte Position stellen.

2.4 Mundspiilbecken reinigen und desinfizieren
* Pro Mundspilbecken mind. 250 ml Gebrauchslésung verwenden.

2.5 Schlussspiilen
» Nach Ablauf der Einwirkzeit 2 Liter Wasser absaugen, siehe 2.1 Vorreinigen mit Wasser.

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.

LINK: https:/youtu.be/sFZZqJ4KtP8

Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER SAUGANLAGE
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Reinigung und Desinfektion der Oberflachen

Hygiene und Pflege der Edelstahloberflachen

Die regelmaRige Reinigung der Edelstahloberflachen empfiehlt sich sowohl aus hygienischen als auch asthetischen
Grunden und dient der Entfernung von Fettrickstdnden oder Fingerabdriicken. Diese lassen sich problemlos mit
handelsiblichen chlor- und saurefreien Edelstahlreinigern beseitigen. Wir empfehlen, Prestan auf die betreffende Flache
aufzutragen.

Die meisten Edelstahlpflegemittel enthalten Silikon-Ol. Der Einsatz dieser Mittel kann eine deutliche
Arbeitserleichterung darstellen. Sie entfernen jegliche Fingerspuren mihelos, verhindern aber nicht unbedingt neue. Je
nach Nutzungsintensitat bleibt die pflegende Schicht einige Tage erhalten. Bewahrt haben sich auch leicht mit Wasser
befeuchtete Mikrofasertiicher.

Verzichten Sie unbedingt auf schleifende Mittel wie Scheuerpulver, Scheuermilch oder Stahlwolle, da diese Kratzer ver-
ursachen kdnnen. Geblrstete Oberflachen missen immer in Burst- bzw. Schliffrichtung gereinigt werden. Hierzu emp-
fehlen wir ein Micofasertuch. Nach der Reinigung empfehlen wir, die Edelstahloberflachen stets mit einem fusselfreien
Tuch trocken zu reiben, um Wasserflecken oder Reinigungsmittelriickstande zu entfernen.

Desinfektion von Edelstahloberflachen

Sie legen Wert auf eine keimfreie Oberflache? Auch hier erweist sich Edelstahl als Uberaus robust. Der Einsatz
handelsiblicher chlorfreier Desinfektionsmittel ist problemlos mdglich.

Untersuchungen haben bewiesen, dass sich Edelstahl deutlich besser desinfizieren Iasst als

andere Werkstoffe und dabei sogar wesentlich weniger Desinfektionsmittel erforderlich ist, um den
Hygieneanforderungen zu gentgen.

Das Wichtigste auf einen Blick:

Wirksam und in aller Regel fur die Oberflachen unbedenklich sind

» weiche Schwamme oder Mikrofasertlicher,

* Spulmittelldsungen (gegen fettige Verschmutzungen),

« verdiinnter Essig (gegen Kalk),

* Natron (gegen Kaffeeablagerungen),

» Soda (gegen Teeablagerungen),

« alkoholische Losemittel (gegen Klebereste) und

» spezielle Edelstahlpflegemittel (zur Reinigung und Konservierung).

Vorsicht ist geboten bei
« chlorhaltigen Desinfektionsmitteln und bleichmittelhaltigen Reinigern (Korrosionsgefahr).

Absolut ungeeignet sind:

» Scheuerschwammchen (Kratzer und Fremdrost),
» Scheuerpulver (Kratzer)

« Silberputzmittel (korrosiv).

Das Glasdisplay des Arztgerates ist abwischbar. DKL empfiehlt Wischdesinfektion.
Verwenden Sie nur Desinfektionsmittel, die keine proteinfixierende Wirkung besitzen.
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Reinigung und Desinfektion der Oberflachen

DentaClean: Reiniger fur Kunstleder und Kunststoffoberflachen

welche regelmaBig und korrekt mit DentaProtect behandelt werden, lassen sich

“Lm leichter reinigen!

7w -

- Eigenschaften

| : DentaClean reinigt schonend und problemlos verschmutzte Kunstleder- und

| 8 - % Kunststoffoberflachen.
t_-;'i : B Anwendung
R I?-,g!:,. / Zuerst an verdeckter Stelle testen. Wir empfehlen, téglich nach der letzten Behandlung
e : die Stuhlpolster zu reinigen. Dies ist besonders bei hellen Farben notwendig, sichtbare
-\‘“‘:: | DentaClean Verschmutzungen missen sofort entfernt werden. DentaClean mit dem mitgelieferten
§'- K Schwamm kreisférmig auf die zu reinigenden Flachen auftragen. Anschlielend mit
N B e einem weichen, saugfahigen Tuch Feuchtigkeit und Schmutz aufnehmen. Zweimal in
§ Ployeson: ‘ der. Woche sollte anstatt des Schwamms die Rglmgungsburste zur_grundhchen
\% M Reinigung verwendet werden. Anschlieend mit DentaProtect versiegeln. Polster,
\
W

DentaProtect: Pflege und Schutz fur Kunstlederpolster

Eigenschaften

DentaProtect pflegt und schitzt stark beanspruchte Kunstlederpolster. Die Oberfla-
g\’ che wird versiegelt. Das Mittel ist ein Mikrobinder zum Schutz gegen Abriebschaden,

Anschmutzungen und Verfarbungen durch Bekleidung.

Anwendung

Bringen Sie die Versiegelung am Ende vom Behandlungstag nach dem griindlichen
Reinigen auf das trockene Polster auf.

Sie bendtigen 1-2 Tucher fur einen kompletten Polstersatz Ihrer Behandlungsliege.
Nach der Anwendung Dose sofort wieder verschlief3en!

Womit: Wischdesinfektion fir Kunststoffe.
Was: Alle Polster, Abdeckungen (Trays, Blenden, etc.).
Wann: Nach jedem Patienten.
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Reinigung und Desinfektion der Oberflachen

DL

REINIGUNG & PFLEGE

DKL GmbH

An der Ziegelei 4 « D-37124 Rosdorf
Tel. +49 (0)551-50 06 0 « info@dkl.de
Shop: www.dkl.de

Reinigung und Pflege

Pflegeset

1 x DentaClean 200ml Sprihschaum-Reiniger (Art. DC200)
1 x DentaProtect Tuchspenderdose (Art. DP100)

1 x Reinigungsburste, 3 x Reinigungsschwamm

DentaClean 1000ml
Nachfiillflasche fir Spriihschaum-Reiniger

DentaClean 200ml
Sprihschaum-Reiniger inkl. 2 x Reinigungsschwamme

DentaProtect Tuchspenderdose
100 Ticher im Einweg-Verschlussbeutel

DentaProtect Tuchspenderset

6 Tuchspenderdosen je 100 Tucher im Einweg-Verschlussbeutel

Reinigungsbirstenset, 4 Stiick

Reinigungsschwammset, 8 Stlick

o]
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LINK: https://youtu.be/j730eViKFPA

Artikelnummer PSET

Artikelnummer DC1000

Artikelnummer DC200

Artikelnummer DP100

Artikelnummer DP600

Artikelnummer RB4

Artikelnummer RS8

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Video: MEDIZINISCHE POLSTER REINIGUNG DESINFEKTION PFLEGE



Reinigung und Desinfektion der Instrumentenablagen

* Instrumentenablage herausziehen.

 Verschmutzungen mit Wasser abspulen.

* Entfernen Sie eventuelle Flussigkeitsreste (Saugtuch, mit
Druckluft trocken blasen).

* Desinfektion mit Desinfektionsmitteln; Wischdesinfektion wird
empfohlen.

» Beachten Sie die Angaben des Herstellers zur Anwendung
des Desinfektionsmittels.

» Nach der manuellen Reinigung und Desinfektion ist eine
abschlielende Sterilisation (verpackt) im Dampfsterilisator
Klasse B oder S (gemaly EN 13060) erforderlich.

» VVerschmutzungen auf den Instrumentenleisten mit feuchtem
Tuch entfernen.

* Entfernen Sie eventuelle Flussigkeitsreste (Saugtuch, mit
Druckluft trocken blasen).

* Desinfektion der Instrumentenleiste mit Desinfektionsmitteln,

Wischdesinfektion wird empfohlen. -
« Beachten Sie die Angaben des Herstellers zur Anwendung Kennzeichnung | Ablagetyp
des Desinfektionsmittels. GS Grol3er Sauger
* Die Instrumentenablagen fiur die KS Kleiner Sauaer
entsprechenden Instrumente einstecken. 9
T Turbinenanschluss
M Mikromotor
S Funktionsspritze
P Piezo Scaler

Die Versorgungsschlauche sind nicht flr die maschinelle Reinigung (Thermodesinfektor)
und Sterilisation freigegeben. Die Versorgungsschlauche nicht verdrehen und knicken!
Keine engen Radien wickeln!

Olriickstande der Turbinenriickluft priifen

Bei einer ordnungsgemafien Wartung der Turbinenhandstiicke sammeln sich keine Olriickstéande im
Turbinenanschluss an. Es kann bei einer manuellen Wartung zu einem Olliberschuss im Turbinenhand-
stlick kommen. Daher den Turbinenanschluss regelméafig auf Olriickstande kontrollieren. Den Anschluss
finden Sie am Schlauchende unterhalb des Arztgerates. Haben sich Olriickstande angesammelt, gehen
Sie wie folgt vor:

1. Den Turbinenanschluss am Schlauchende gegen
den Uhrzeigersinn abdrehen.

2. Die Olriickstande entfernen und fachgerecht
entsorgen.

3. Eine saugfahige Filterwatte kann vorsorglich in
die Anschlusstlle eingefugt werden.

4. Den Turbinenanschluss wieder aufschrauben.

Bei wiederkehrenden Olriickstanden die Handha-
bung der Wartung der Turbinenhandstticke Uberprui-
fen und anpassen. Automatische Wartungsgerate
verursachen keine Olriickstande und werden daher
empfohlen.




Wassertrenneinheit (WTE)

Die Wassertrenneinheit erflllt die Anforderungen der ISO 7494-2 und EN 1717 (freier Auslauf mit
Trennstrecke >20 mm) Sie ist eigensicher gemal DVGW Arbeitsblatt W540 und erfillt die
Anforderungen W270 und KTW. Sie kann direkt an die 6ffentliche Trinkwasserversorgung
angeschlossen werden. Der Wassertrenneinheit ist eine Dosiereinheit, zur Erhaltung der

Qualitat des zugeflhrten Wassers, nachgeschaltet.

automatisch von der Steuerung der Dentaleinheit gestartet. Ein manueller Start
der WTE ist nur erforderlich, wenn das entsprechende Tastensignal anliegt.

@: Der LED-Taster fur die WTE befindet sich an der Speifontane. Die WTE wird

Taster der WTE grun blinkend = Startvorgang mit Startfullung.
Taster der WTE grun konstant leuchtend = Normalbetrieb.

Nach Einschalten der Dental-Einheit geht die Wassertrenneinheit
nach ca. 50 Sekunden in den Normalbetrieb, die Wasserabgabe
ist freigegeben.

Durch einen Doppelklick am Taster wird die
Intensivspulung aktiviert. Taster der WTE leuchtet
konstant blau wahrend der Phase der doppelten
Dosierung. Taster der WTE grun-blau-blinkend.
Nachspulen aktiv.

Nach Ende des Nachspulens leuchtet der Taster
konstant grun. Die Ruckkehr zum Normalbetrieb wird
angezeigt.

Taster der WTE gelb blinkend.

Gelb blinkend bedeutet: DK-DOX 150 nachfullen.

Sie kdnnen bis zum Neustart der Behandlungseinheit ohne Einschrankung und
Unterbrechung weiterarbeiten.

Der Taster der WTE blinkt nach einem Neustart der
Behandlungseinheit rot-blau. DK-DOX 150 muss nachgefullt
werden!

Achtung! Weiterarbeiten ohne DK-DOX 150 nur nach Quittieren
mit kurzem Tastendruck maglich.

Wird DK-DOX 150 nicht nachgefullt, zeigt der Taster der WTE
dies nach der Startphase durch Gelb-Blinken an.
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Fehleranzeigen und Service-Modus

WARNUNG!

Taster der WTE blinkt gelb-rot. Stérung in der
Dosiereinheit. WTE arbeitet weiter.
Kundendienst rufen.

Taster der WTE blinkt rot.
Kundendienst sofort rufen!

Taster der WTE leuchtet konstant rot.

Kundendienst sofort rufen! Die Behandlungseinheit am
Hauptschalter ausschalten!

Der Uberlaufsensor hat ausgeldst! Es liegt eine Fehlfunktion
des Fullstandssensors und/oder des Arbeitsventils vor.

Taster der WTE leuchtet konstant magenta.
Kundendienst sofort rufen!
Die Behandlungseinheit am Hauptschalter ausschalten!

Taster der WTE blinkt magenta. Die WTE stoppt!

Fullvorgang des zugefuhrten Wassers zu langsam. Die WTE durch 8
Sekunden Tastendruck zurticksetzen und mit kurzem Tastendruck neu starten.
Wiederholt sich das Magenta-Blinken, rufen Sie den Kundendienst.

SERVICE-MODE!

Taster der WTE 8 Sekunden gedruckt halten.

Taster der WTE leuchtet weil3.

Mischbehalter, Doppelkolbenpumpe und erforderlichenfalls alle
wasserfuhrenden Leitungen der Dental-Einheit werden leer ge-
pumpt. Hierzu missen die Instrumente und Becherfiller aktiviert
werden, um das Wasser aus den Wasserwegen zu bekommen.
Das Ende des Leerens wird durch ein weil’es Doppelblinken
signalisiert. Danach ist die WTE im Standby. Der LED-Ring des
Tasters ist aus.




Spiulfunktion mit der Wassertrenneinheit (WTE)

—~

Ist die Behandlungseinheit mit einer Was-
sertrenneinheit ausgestattet, stellen Sie
sicher, dass der LED Taster an Speifonta-
ne grun leuchtet.

Menu spulen am Touch Display 6ffnen
A
Spulen NORMAL auswahlen (Taglich vor der ersten Behandlung).
\ NORMAL
Spulen SCHNELL auswahlen (20 Sek., Empfehlung RKI nach jeder Be-
o~ handlung).

Meldung: Enthehmen Sie alle Instrumente

Rl

Hygienehaube
Die praktische Hygieneabdeckung erleichtert das Spdulen aller Instrumente.

Stellen Sie die Hygienehaube in das Speibecken. Entnehmen Sie die Instrumente aus
den Ablagen und bestiicken Sie die Hygienehaube. Beginnen Sie mit den
Turbinenanschlissen, Mikromotoren und dem Piezo-Scaler-Schlauch. Anschliel3end
spannen Sie die Funktionsspritzen in ihre Vorrichtungen. Legen Sie den Hebel zum
Auslésen der Funktionsspritze erst um, wenn das Spulen am Touch-Display gestartet
wurde.

4

@ Turbinenschlauch ohne Kupplung

@ Motor ohne Winkelstlick

@ Scalerschlauch ohne Handstiick

@ Funktionsspritze -

Sind alle Instrumente enthommen kdnnen
Sie den Spulvorgang bestatigen.

&
Q Bestatigen
&
&

Die Spulzeit ( 120 Sek. ) wird im Display angezeigt.

Nach Beendigung der Spulfunktion den Becherfuller an der Speifontane starten.

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube DKL Germany.

. FUNKTIONEN INSTRUMENTE SPULEN MIT WASSERTRENNEINHEIT (WTE)

LINK: https://youtu.be/Adwao-5YYs8




Intensiv spulen mit der Wassertrenneinheit (WTE)

Nach langeren Standzeiten der Behandlungseinheit, wie z.B. Wochenenden oder
Urlaub empfehlen wir die Intensivspllung vor Arbeitsbeginn durchzufihren.

. Der Taster leuchtet blau, das Intensivspulen ist gestartet.

Aktivieren Sie durch Doppelklick auf denTaster an der Speifontane das
Intensivspulen. Das Intensivspulen besteht aus zwei Phasen.

R\, Erste Phase mit doppelter Dosierung, die Taste der WTE blinkt blau. Zweite Phase,
Nachspdlen, die Taste der WTE blinkt blau-griin bis zum Ende des Intensivspilens.

Menl Spulen am Touch Display 6ffnen

0 Spulen INTENSIV auswahlen

Meldung: Entnehmen Sie alle Instrumentenschlauche

(@'

INTENSIV

Benutzen Sie die Hygienehaube

Bestatigen

Die Spulzeit intensiv wird im Display angezeigt.

Nach Beendigung der Intensivspulung leuchtet der Taster an der Speifontane grin
fur Normalbetrieb. Entnehmen Sie die Instrumentenschlauche aus der
Hygienehaube. Legen Sie die Instrumentenschlauche in die Ablagen zurlck.

@: Wahrend der aktivierten Intensivspulung (Taster blau leuchtend ) nicht am Patienten
arbeiten.

Nach Beendigung der Spulfunktion den Becherflller an der Speifontane starten.

Anwendungsfilme finden Sie auf www.youtube DKL Germany.
Playlist: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE WASSERTRENNEINHEIT (WTE)

LINK: https://www.youtube.com/playlist?list=PLBx4baZAs6W|GiAJ_iCjVsyYFB8IhW2IK

Dokumentation der Instrumentensplilung NORMAL und INTENSIV

H Die Dokumentation der Instrumentenspiilung NORMAL und INTENSIV kann (iber die Systemeinstel-
lung im Display im Menii SYSTEM — SYSTEMINFO (2. Seite) - AUFGEZEICHNETE SPULUNGEN
aktiviert, deaktiviert, abgerufen und tber einen USB-Stick exportiert werden.



DK-DOX 150 in die Wassertrenneinheit einfiillen

DK-DOX 150 dient zur Erhaltung der Wasserqualitat des zugefuhrten Wassers in

@: DKL-Dentaleinheiten. DK-DOX 150 ist eine pH-neutrale, chlorfreie wassrige
Chlordioxidlédsung und wird in der Wassertrenneinheit mit einem Mischungsverhaltnis
von 0,75mg/l eingesetzt. Das Produkt ist nicht als Gefahrstoff eingestuft.

DK-DOX 150 Flasche Inhalt 250ml, Artikelnummer 590007
Shop: https://dkl.de/DK-DOX-150-Set-6x250-mI/590007

Taster blinkt rot/blau:
DK-DOX 150 muss nachgefullt werden.

Am Speifontanensockel die Abdeckung flr
den Vorratsbehalter der Wassertrennheit
offnen.

Einen Anwendungsfilm finden Sie auf www.youtube
DKL Germany.

Video: DKL CHAIRS L2-D2 SERIE AUFFULLUNG
DK-DOX 150 WASSERTRENNEINHEIT (WTE)

EIE% EIE.
[=11%

LINK: https://youtu.be/CcDM8yOXd7U

A

Keine anderen Mittel in den Vorratsbehalter
der Wassertrenneinheit fullen. Nur mit
DK-DOX150 befullen!

Den Verschluss vom Vorratsbehalter
offnen. 250mI DK-DOX 150 nachfullen.
Achten Sie darauf, dass die Glasschale
im Vorratsbehalter nicht Gberlauft. Nach
dem Einfillen den Verschluss vom
Vorratsbehalter und die Abdeckung
schliel3en. Die Wassertrenneinheit geht
automatisch in den Normalbetrieb. Der
Taster leuchtet grin.
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Medien Instrumente einstellen

Unterhalb des Arztgerates kann fiir die Instrumente die Intensitat fur das
Spray reguliert werden. Die Anordnung der Ventilgruppen (3-fach) fur ein
Instrument ist entsprechend der Instrumentenreihenfolge in den Ablagen.
Die Sprayintensitat kann Uber die Drehregler eingestellt werden.

Die Treibluft fur die Turbine oder Kuhlluft fir den Motor kénnen mit einem
Kreuzschlitzschraubendreher eingestellt werden.

Symbole an den Reglern

Sprayluft

~_=
6 Spraywasser

Treibluft Turbine oder Kuhlluft Motor

(S — Funktionsspritze

=" Piezo Scaler



Wartung und Inspektion

&

Zur Gewahrleistung der Betriebs- und Funktionssicherheit Ihrer Behandlungseinheit
und zur Vermeidung von Schaden durch Verschleil} ist es erforderlich, Ihre Einheit
jahrlich einer Wartung zu unterziehen. Diese wird durch einen autorisierten Techniker
Ihres Fachhandlers oder durch einen DKL CHAIRS Techniker durchgefihrt.

Die durchzufiihrenden Arbeitsschritte sowie auszutauschende Teile sind im Dokument
“Wartungsprotokoll“ festgelegt. Die durchgefliihrten Arbeiten sind zu protokollieren und
sind Bestandteil des Medizinproduktebuches.

Sicherheitstechnische Kontrollen

&

Dentaleinheiten sind so konstruiert, dass ein erster Fehler nicht zur Gefahrdung von
Patienten, Anwendern oder Dritten fuhren kann. Es ist daher wichtig, solche Fehler zu
erkennen, bevor ein zweiter Fehler auftritt, der zu einer Gefahrdung fiihren kénnte.

Aus diesem Grund empfehlen wir, alle 3 Jahre sicherheitstechnische Kontrollen
durchzuflhren, bei denen insbesondere elektrische Fehler (z.B. schadhafte Isolationen)
festgestellt werden kdénnen. Diese Kontrollen werden durch einen autorisierten
Techniker lhres Fachhandlers oder durch einen DKL CHAIRS Techniker durchgefihrt.

Die durchzufihrenden Arbeitsschritte sind im Dokument “Sicherheitstechnische
Kontrollen® festgelegt. Die gemessenen Werte sind zu protokollieren.

Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind bei der Erstinbetriebnahme, nach
Erweiterungen oder Umrustungen an lhrer Behandlungeinheit und nach
Instandsetzungsarbeiten durchzuflhren. Die sicherheitstechnischen Kontrollen werden
nach EN 62353 durchgeflhrt.

Die Behandlungseinheit darf nur betrieben werden, wenn die sicherheitstechnischen
Kontrollen bestanden wurden!



Fehlermeldungen

Fehlerbeschreibung

Abhilfe

Batterie von der Ful3steuerung fast leer.

Batterie in der FuRsteuerung wechseln.
Die Meldung am Display kann quittiert
werden.

Instrument wird nicht gefunden.

‘ Kundendienst rufen.

Mehrere Instrumente gezogen.

Uberpriifen Sie, ob die Instrumente
korrekt in den entsprechenden
Instrumentenablagen stecken.

8
o

Pumpe wird nicht erkannt.

In den Anwendungen Turbine, Motor und
Scaler kann die Meldung quittiert werden.
Es wird automatisch auf das Kuhimittel
Wasser umgeschaltet. Bei der Anwen-
dung Implantmed ist die Pumpe zwin-
gend erforderlich. Der Implantmed-Motor
kann nicht verwendet werden.

* Kundendienst rufen.

Temperatur der Antriebsmotoren fir die
Behandlungsliege zu hoch.

Fehlermeldung am Display quittieren. Die
Motoren ca. 10 Minuten abkuhlen lassen.

Defekt Steuerung Behandlungsliege.

Meldung kann am Display quittiert
werden. Die Behandlungsliege kann
manuell im Notlauf verfahren werden.

‘ Kundendienst rufen.

| @@

Spannungsschwankungen.

Die Behandlungseinheit ausschalten.
Nach 1 Minute die Behandlungseinheit
einschalten. Erscheint die Fehlermeldung
nach dem Hochfahren erneuert

‘ Kundendienst rufen.




Fehlermeldungen

Icon Fehlerbeschreibung Abhilfe
Warnung Fulsteuerung > Steckverbindung des Dongels
@ Uberprifen.
Warnung Motor > Steckverbindung des Motors
uberprufen.
> Motor mindestens 10 Minuten abkuhlen
lassen.
Warnung USB Speichergerat USB-Stick mit genligend Speicherplatz

> Nicht gentigend Speicher anstecken.
> Unbekanntes Dateisystem
> Der Schreibschutz ist aktiv

Warnung Uberhitzung > Behandlungseinheit ausschalten

> Behandlungseinheit mindestens 10
Minuten abkuhlen lassen

> Die Behandlungseinheit einschalten.

Erscheint die Fehlermeldung nach dem
Hochfahren erneuert,

‘ Kundendienst rufen.

Warnung Zeituberschreitung Mikromotor mindestens 10 Minuten

Systemfehler Die Behandlungseinheit ausschalten.
Nach 1 Minute die Behandlungseinheit
einschalten.

Erscheint die Fehlermeldung nach dem
Hochfahren erneuert,

® abkihlen lassen.

‘ Kundendienst rufen.




Garantieerklarung

&

Entsorgung

|54
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12 Monate Garantie

Dieses DKL Medizinprodukt wurde von hochqualifizierten Fachleuten mit groiter
Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen und Kontrollen garantieren eine
einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieansprtiche nur bei
Befolgung aller Anweisungen in der Gebrauchsanweisung gultig sind.

DKL haftet als Hersteller ab Kaufdatum fur Material- oder Herstellungsfehler innerhalb
einer Garantiezeit von 12 Monaten. Zubeho6r und Verbrauchsmaterialien (Dichtung,
Filter, Leuchtmittel und Saugschlauche) sind von der Garantie ausgenommen.

Fur Schaden durch unsachgemale Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu
von DKL ermachtigten Dritten, haften wir nicht!

Garantieanspriche sind — unter Beifligung des Kaufbelegs — an den Lieferanten oder
an einen autorisierten DKL-Servicepartner zu stellen. Die Erbringung einer
Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen
Gewabhrleistungszeitraum.

Damit Ihre Gewahrleistungsanspruche gewahrt werden und ein sicherer Betrieb
garantiert ist, sind Medizinprodukte ordnungsgemal zu installieren und das Personal
muss eingewiesen werden. Hierfur missen Informationen fur die Montage,
Erstinbetriebnahme und Einweisungen dokumentiert werden. Nutzen Sie hierfur unser
Ubergabeprotokoll der L2-D2-Serie. Nach der Inbetriebnahme senden Sie uns bitte
das ausgefullte Protokoll als Nachweis zuruck.

Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben
fur die Entsorgung.

> Medizingerat

> Elektro-Altgerate

Weitere Hinweise zur Entsorgung finden Sie auf http://dkl.de

Entsorgung und Recycling der DKL-Transportverpackungen erfolgen im Rahmen
des Dualen Systems Uber die ortlichen Entsorgungsbetriebe und Recyclingfirmen.
Die von Kunden auf eigene Kosten zurtickgebrachten DKL-Transportverpackungen
werden von DKL ohne weitere Kosten und ohne Ruckvergutung den entsprechend
dafur eingerichteten Recyclingfirmen zugefuhrt.



EMV - Herstellererklarung fiir das Modell D2-ASTRUM

* WARNUNG: Die Verwendung von Zubehorteilen, die nicht der Spezifikation des Herstellers entspre-
chen, kann zu héheren Stérpegeln und/oder zu einer geringeren Storfestigkeit fihren.

* Betreiben Sie das Gerat an einem Platz mit groRtmoglichem Abstand zu Geraten, die elektrische und
magnetische Storsignale aussenden. Sollte der Betrieb des Gerates in der unmittelbaren Nahe ande-
rer Gerate notwendig sein, achten Sie auf die korrekte Funktionsfahigkeit des Systems.

BASIS SICHERHEIT

Die BASIS SICHERHEIT ist sichergestellt, wenn sie die Sicherheitsanforderungen des Standards IEC
60601-1 erfullt, insbesondere die Erfordernisse gegen: elektrischen Schock, mechanische Gefahrdun-
gen und Gefahrdungen durch zu hohe Temperaturen.

WESENTLICHE LEISTUNG

Die Dentaleinheit hat keine direkte klinische Funktion oder wesentliche Leistung gemaf IEC 60601-1,
IEC 80601-2-60, 201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNG.

Leistungseinschrankungen sind gemaf den folgenden Kriterien erlaubt. Das wird in der Risikoanalyse
des Systems betrachtet.

Kriterium A

Die Dentaleinheit widersteht dem Test ohne Schaden oder andere Stérungen, wahrend und nach
dem Test arbeitet das Gerat einwandfrei innnerhalb der spezifizierten Grenzen. Die Basissicherheit ist
durchgehend gewabhrleistet.

Kriterium B

Die Dentaleinheit widersteht dem Test ohne Schaden oder andere Stérungen, nach dem Test arbeitet
das Gerat einwandfrei innerhalb der spezifizierten Grenzen. Die Basissicherheit ist durchgehend ge-
wahrleistet.

Kriterium C
Eine zeitweilige Fehlfunktion ist erlaubt, wenn die Funktion sich selbst zurlcksetzt oder durch
Benutzereingriff wieder herstellbar ist. Die Basissicherheit ist durchgehend gewahrleistet.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Vorgesehene Einsatzumgebungen sind typische professionelle Einrichtungen des Gesundheitswesens
und Bereiche der hauslichen Gesundheitsfursorge.

Technische Beschreibung
Die Dentaleinheit wurde getestet und entwickelt, um das EMV-Verhalten in der spezifizierten
Einsatzumgebung zu erflllen, dies schliel’t speziellen EMV—Filter ein, um die Abstrahlung

elektromagnetischer Wellen zu reduzieren, wie es in der IEC 60601-1-2 definiert ist.

Bitte lesen und beachten Sie die gesamte technische Dokumentation, um nachteilige Ereignisse fur
den Patienten oder den Benutzer zu vermeiden.



NORM IEC 60601-1-2:2014 4" Edition
Das Geréat ist fir den Einsatz in einer spezifischen elektromagnetischen Umgebung zugelassen.
Der Kunde bzw. Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass es in einer elektromagnetischen
Umgebung entsprechend der untenstehenden Beschreibung eingesetzt wird.

Flicker nach IEC 61000-3-3

Aussendungsmessung Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebungsleitlinien

HF-Aussendung nach Gruppe 1 Dieses Gerat verwendet HF-Energie nur fur gerateinterne

CISPR 11 Funktionen. Die HF- Aussendungen sind daher sehr gering
und es ist unwahrscheinlich, dass andere in der Nahe
befindliche elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendung nach Klasse B Das Gerat ist fUr den Einsatz in allen Umgebungen, auch in

CISPR 11 Wohngebieten, und fiir den direkten Anschluss an das
offentliche Niederspannungsnetz fir Wohngebiete

Oberschwingungen Klasse A zugelassen.

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ | erflllt

elektrische StorgrolRen/
Bursts nach IEC 61000-4-4
(nur bei V 300/600)

Netzleitungen
100 kHz Wiederhol-
Frequenz

Netzleitungen
100 kHz Wiederhol-Fre-
quenz

Storfestigkeitsprifung IEC 60601-Priifpegel | Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Elektrostatische + 8 kV +8kV Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Fliesen

Entladung (ESD) nach Kontaktentladung Kontaktentladung bestehen. Ist der FuRboden mit synthetischem

IEC 61000-4-2 12, 4,8,15kV + 15 kV Material bedeckt, sollte die relative Luftfeuchtigkeit
Luftentladung Luftentladung mindestens 30 % betragen. Kriterium B

Schnelle transiente + 2 KV fur + 2 kV flr Die Qualitat der Netzspannungsversorgung sollte

die Anforderungen einer Gblichen kommerziellen
bzw. Klinikumgebung erfllen. Kriterium B

0°,45°,90°,135°,180°,2
25°,270°,315°

fir 1/2 Periode

Stoflspannungen(Surges) +0,5kV,+1kV +1kV Die Qualitat der Netzspannungsversorgung sollte
nach IEC 61000-4-5 LzuN LzuN die Anforderungen einer Gblichen kommerziellen
(nur bei V 300/600) +05kV,+1kV+2kV|+2kV bzw. Klinikumgebung erflillen. Kriterium B

L zu GND L zu GND
Spannungseinbriiche, Die Qualitat der Netzspannungsversorgung sollte
Kurzzeitunterbrechungen die Anforderungen einer blichen kommerziellen
und bzw. Klinikumgebung erfiillen. Benétigt der Benut-
Spannungsschwankungen zer des Produktes einen Dauerbetrieb auch bei
der Unterbrechungen der Netzspannung, sollte das
Netzeingangsleitungen Produkt an eine unterbrechungsfreie Stromversor-
nach gung angeschlossen werden.
IEC 61000-4-11
(nur bei V 300/600) 0% UT 0% UT Kriterium A (Max. Netzspannung)

Kriterium B (Min. Netzspannung)

Netzfrequenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

0% UT 1 Periode Kriterium A (Max. Netzspannung)
0° Kriterium B (Min. Netzspannung)
0% 25/30 Kriterium A (Max. Netzspannung)
70 % UT Perioden Kriterium B (Min. Netzspannung)
(50/60Hz)
0% UT 250/300 Perioden Kriterium A (Max. Netzspannung)
0% (50/60Hz) fur 5 s Kriterium B (Min. Netzspannung)
Magnetfeld bei der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten Pegel

aufweisen, wie sie bei einer Anwendung in einer
kommerziellen oder Klinikumgebung typisch sind.

Anmerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.




Festlegungen fur die Storfestigkeit von Umhullungen

Immunitats Test

Eingestrahlte elektro-
magnetische Felder von
hochfrequenten drahtlosen
Kommunikationseinrichtun-

gen |IEC 61000-4-3

Test-Bedingung IEC 60601 Elektromagnetische
Konformitats-Niveau | Umgebungsempfehlung
10 V/m 10 V/m Die Hauptspannungsversorgung sollte der
80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz Qualitat fur eine professionelle Einrichtung
80% AM 1kHz des Gesundheitswesens entsprechen und
der Umgebung in Bereichen der hauslichen
385MHz (18Hz Puls Modulation) | 27 V/m Gesundheitsflrsorge gentigen.
] Kriterium A
450MHz (FM+/-5KHz Abweichung | 28 V/m
1kHz Sinus oder 18Hz Puls Mo-
dulation)
710MHz (217Hz PM) 9V/m
745MHz (217Hz PM) 9V/m
780MHz (217Hz PM) 28 V/im
810MHz (18Hz PM) 28 V/im
870MHz (18Hz PM) 28 V/im
930MHz (18Hz PM) 28 V/im
1720MHz (217Hz PM) 28 V/m
1845MHz (217Hz PM) 28 V/m
1970MHz (217Hz PM) 28 V/m
2450MHz (217Hz PM) 28 V/m
5240MHz (217Hz PM) 9V/m
5500MHz (217Hz PM) 9V/m
5785MHz (217Hz PM) 9V/m

gréfRen und Nahfelder
von drahtloser Kommu-
nikationsausristung
nach

IEC 61000-4-3

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- | Elektromagnetische Umgebung —
prifung Prifpegel mungspegel | Leitlinien
Leitungsgefuhrte HF- 3 Veff 10 Veff Der Abstand zwischen tragbaren oder mobilen HF-Kommunikati-
StérgréRen nach 150 kHz bis 80 MHz onsgeraten und Teilen des Produktes einschlieRlich der Kabel sollte
IEC 61000-4-6 nicht geringer sein als der empfohlene Schutzabstand, der nach der
(nur bei V 300/600) fur die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.

10 V/Im Empfohlener Schutzabstand:
Eingestrahlte HF-Stor- 80 MHz bis 2,7 GHz | 10 V/m

d=1,2\P

d=1,2VP
fir 80 MHz bis 800MHz

d=23VP

fir 800 MHz bis 2,7 GHz
Hierbei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in
Watt (W) entsprechend den Angaben des Senderherstellers, und d
ist der empfohlene Abstand in Metern (m).

Die Feldstarke fest installierter HF-Sender, die durch eine
elektromagnetische Standortprijfunga festgestellt wurde, sollte den
in jedem Frequenzbereich zulassigen Pegelb nicht Gberschreiten.
Stoérungen kénnen in unmittelbarer Nahe von Geraten auftreten, die
mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind: (@.\\\

1’

Anmerkung1: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz gilt jeweils der groRere Frequenzbereich.
Anmerkung2: Diese Richtlinien gelten moéglicherweise nicht fir alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer
Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Konstruktionen, Objekten, Personen und Tieren beeintrachtigt.

wechsel des Gerates.

a Die Feldstarke fest installierter Sender, beispielsweise von Basisstationen fiir Funktelefonie (schnurlose oder Mobiltelefone) sowie von mobilen Funk-
stationen, Amateurfunksendern, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendern kann theoretisch nicht mit absoluter Genauigkeit berechnet werden.

Um die elektromagnetischen Felder zu bestimmen, die bei fest installierten HF-Sendern erzeugt werden, sollte eine elektromagnetische Standort-
begehung durchgefihrt werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, in dem das Gerat genutzt wird, die oben angegebene zuldssige

HF- Feldstarke ubersteigt, sollte das Gerat beobachtet werden. Zuséatzliche MalRnahmen kénnen notwendig sein, z. B. Neuausrichtung oder Standort-

b im Frequenzbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.




Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit 11

Das Gerat ist fir den Einsatz in einer spezifischen elektromagnetischen Umgebung zugelassen.
Der Kunde bzw. Benutzer des Gerates muss sicherstellen, dass es in einer elektromagnetischen Umgebung entsprechend
der untenstehenden Beschreibung eingesetzt wird.

Stérfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung —
priffung Priifpegel pegel Leitlinien
Schwankungen der Nennfrequenz: bis Nennfrequenz: bis Die Qualitat der
Netzfrequenz und zu 100 Hz: zu 100 Hz: Netzspannungsversorgung sollte die
Netzspannung nach IEC Schwankungen Schwankungen Anforderungen einer ublichen
601-1, Absatz 10.2.2. a vont 1 Hz der vont 1 Hz der kommerziellen bzw. Klinikversorgung erfillen.
(nur bei V 300/600 Nennfrequenz; Nennfrequenz;

Schwankungen Schwankungen

vonz 10%Hz der vonx 10%Hz der

Nennspannung Nennspannung

Herstellererkldrung — Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und dem Gerét

Das Gerét ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, bei der die abgestrahlten
HF-Stoérgréen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerates kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stérungen zu verhindern, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem Gerat entsprechend den folgenden Empfehlungen einhalt,die sich nach der maximalen Ausgangsleis-
tung und -frequenz des Kommunikationsgerates richten.

Maximale
Nennleistung des Schutzabstand in Abhangigkeit von der Frequenz des Senders in Metern (m)
Senders in Watt
W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Sicherheitsabstand d in Metern
(m) mit Hilfe einer Gleichung aus der Senderfrequenz und der maximalen Nennausgangsleistung P des Senders in Watt (W) aus den
Angaben des Senderherstellers berechnet werden.
Anmerkung 1: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz gilt jeweils der gréRere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht fur alle Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorption und Reflexion von Konstruktionen, Objekten, Personen und Tieren beeintrachtigt.

ACHTUNG: Der Gebrauch dieses Gerates direkt angrenzend an oder gekoppelt mit einer anderen Einheit sollte vermieden
werden, es kénnte zu ungewolltem Verhalten fiihren. Sollte es dennoch notwendig sein, mussen beide Gerate beobachtet
werden, um nachzuprifen, dass sie normal funktionieren.

ACHTUNG: Tragbare HF/RF Kommunikationsausristung (einschlieBlich Antennenkabel oder externer Antennen) sollte

nicht naher als 30cm an der ME- Ausristung oder dem ME-System sein, einschlie3lich der Kabel die durch den Hersteller
spezifiziert wurden. Sonst kdnnte eine Leistungseinschrankung des Gerates hervorgerufen werden.

Hersteller:

. DKL CHAIRS GmbH, An der Ziegelei 3, D-37124 Rosdorf
Tel. (+49) 0551-50060

. \ info@dkl.de

YOUR DENTAL UNIT  www.dkl.de
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Symbole

in der Gebrauchsanweisung

VAN A & i

WARNUNG! ACHTUNG!

Allgemeine Nicht mit dem
(Falls Menschen verletzt (Falls eine Sache Erlauterungen, ohne Hausmdill entsorgen
werden konnen) beschadigt werden kann]) Gefahr flir Mensch oder
Sache

Vorsicht!
B(Only Nach dem Bundesrecht der USA ist der Verkauf dieses Produkts nur durch oder auf Anweisung eines

Zahnarztes, eines Arztes, eines Veterinars oder eines anderen Mediziners mit einer Zulassung in dem

Bundesstaat zulassig, in dem der Arzt praktiziert und dieses Produkt einsetzen oder dessen Einsatz
veranlassen will.
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1. Einleitung

Kundenzufriedenheit steht in der Qualitatspolitik von W&H an erster Stelle. Das vorliegende Medizinprodukt wurde
gemaf} den glltigen gesetzlichen und normativen Bestimmungen entwickelt, hergestellt und geprift.

Zu Ihrer Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer Patienten
Lesen Sie bitte vor erstmaliger Anwendung die Gebrauchsanweisung. Diese soll Ihnen die Handhabung |hres
Medizinprodukts erklaren und eine stérungsfreie, wirtschaftliche und sichere Behandlung gewahrleisten.

A Befolgen Sie die Sicherheitshinweise.

Zweckbestimmung )

Elektrischer Antrieb inklusive Versorgung mit Medien fir dentale Ubertragungsinstrumente im Bereich der
praventiven Zahnheilkunde, Zahnerhaltungskunde wie z. B. Kavitatenpraparation und Zahnersatzkunde wie z. B.
Kronenpraparation.

Bestimmungswidriger Gebrauch kann das Medizinprodukt beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fir
Patient, Anwender und Dritte verursachen.



Qualifikation des Anwenders

Bei der Entwicklung und Auslegung des Medizinprodukts sind wir von der Zielgruppe Zahnarzt/-arztin,
Dentalhygieniker/-in, Zahnmedizinische Fachangestellte (Prophylaxe) und Zahnmedizinische Fachassistenten-/
innen ausgegangen.

Verantwortlichkeit des Herstellers
Der Hersteller kann sich nur dann fur die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:
> Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.
> Das Medizinprodukt besitzt keine fir den Anwender reparierbaren Teile.
Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefiihrt werden
(siehe Seite 48]).



Fachkundige Anwendung

Das Medizinprodukt ist nur fir fachkundige Anwendung gemaf} der Zweckbestimmung sowie den geltenden
Arbeitsschutzbestimmungen, Unfallverhitungsmafinahmen und unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung
bestimmt.

Das Medizinprodukt darf nur von Personen aufbereitet und gewartet werden, die in Infektions-, Selbst- und
Patientenschutz unterwiesen wurden.

Unsachgemafer Gebrauch (z. B. durch fehlende Hygiene und Pflege], die Nichteinhaltung unserer Anweisungen
oder die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben sind, entbinden uns von jeder
Garantieleistung oder anderen Ansprtichen.

@3 Alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden!



2. Sicherheitshinweise

A

10

>
>
>

vV V V V

Lagern Sie das Medizinprodukt vor erstmaliger Inbetriebnahme 24 Stunden bei Raumtemperatur.
Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen und KihImittelfunktion sicher.

Stellen Sie immer ausreichende und geeignete Kiihimittel bereit und sorgen Sie fir angemessene
Absaugung.

Setzen Sie das Medizinprodukt bei Ausfall der KihImittelversorgung sofort aufler Betrieb
Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Medizinprodukt auf Beschadigung und lose Teile.

Nehmen Sie das Medizinprodukt bei Beschadigung nicht in Betrieb.

Verwenden Sie als Antriebsluft nur von Dentalkompressoren aufbereitete Luft, die gefiltert, 6lfrei und
gekuhlt ist.

Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Probelauf durch.

> Vermeiden Sie direkten Blickkontakt mit der Lichtquelle.

Berthren Sie nie gleichzeitig den Patienten und die elektrischen Kontakte des Medizinprodukts.



P D>

V V V V V

Das Medizinprodukt ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen.
Der Betrieb des Medizinprodukts ist nur an Versorgungseinheiten gestattet, die den Normen IEC 60601-1
(EN 60601-1) und IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2] entsprechen.

Feuchtigkeit im Medizinprodukt kann zu einer Fehlfunktion fiihren! (Kurzschlussgefahr]

Das Medizinprodukt ist lebensdauergeschmiert und sollte daher nicht geschmiert werden.
Versorgungsschlauch nicht verdrehen, knicken oder zusammendriicken. (Beschadigungsgefahr)

Ersetzen Sie beschadigte oder undichte 0-Ringe sofort.

Das Medizinprodukt ist auf den W&H Versorgungsschlauch und die W&H Steuerelektronik abgestimmt,
sodass dieses nur mit W&H Produkten zu verwenden ist. Die Verwendung anderer Komponenten konnte zu
einer Abweichung von Parametern oder zur Zerstérung des Systems fuhren.

11



Risiken durch elektromagnetische Felder
Die Funktionalitat von implantierbaren Systemen, wie Herzschrittmacher und implantierbarer Cardioverter-
Defibrillator (ICD), kénnen durch elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder beeinflusst werden.

>

V V V V V

Befragen Sie den Patienten und Anwender vor der Benlitzung des Produkts nach implantierten Systemen
und prifen Sie den Einsatz.

Erstellen Sie eine Risiko-Nutzen Abwagung.

Bringen Sie das Produkt nicht in die Nahe der implantierten Systeme.

Legen Sie den Motor nicht am Kérper des Patienten ab.

Treffen Sie geeignete Notfallvorkehrungen und reagieren Sie sofort auf Gesundheitsveranderungen.
Symptome wie erhohter Herzschlag, unregelmagliger Puls und Schwindel konnen Anzeichen von Problemen
mit einem Herzschrittmacher oder implantierbarer Cardioverter-Defibrillator (ICD) sein.

Rotationsenergie
Durch die im Antriebssystem gespeicherte Rotationsenergie kann es beim Abbremsen des Werkzeugs, im
Vergleich zum eingestellten Wert, zu einer kurzzeitigen Uberschreitung des Drehmoments kommen.

12
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Ubertragungsinstrumente

> Befolgen Sie die Anweisungen und Sicherheitshinweise in den Gebrauchsanweisungen der
Ubertragungsinstrumente.

> Verwenden Sie nur Ubertragungsinstrumente mit IS0 3964 (DIN 13940) kompatiblem Kupplungssystem
und vom Hersteller freigegebene Ubertragungsinstrumente.

> Beachten Sie die Angaben des Herstellers von Ubertragungsinstrumenten beziiglich
Ubersetzungsverhiltnis, Maximaldrehzahl und Maximaldrehmoment.

Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung
> Das Medizinprodukt ist bei Lieferung in PE-Folie verschweiflt und nicht sterilisiert.
> Die PE-Folie und die Verpackung sind nicht sterilisierbar.

> Reinigen, desinfizieren Sie das Medizinprodukt.
> Sterilisieren Sie das Medizinprodukt.

13



3. Produktbeschreibung Motor

@ Motorhiilse

® LED

© Anschluss fiir Instrumente nach
ISO 3964

O O0-Ringe

© Dichtung

O Ausrichtungsstift (nur bei EM-11 1)

14



Versorgungsschlauch

© Schlauchhlse
@ Anschluss
© Ausrichtungsbohrung (nur bei EM-11 L]

15



4. Inbetriebnahme Motor aufschrauben

Das Medizinprodukt nicht wahrend des
Betriebes aufschrauben oder abschrauben!

@ Stecken Sie den Motor auf den
Versorgungsschlauch. Beachten Sie die
Ausrichtungshilfen.

® Schrauben Sie die Schlauchhiilse auf den Motor.

16



© Fihren Sie eine Sichtprifung durch. Der Motor und
die Schlauchhilse missen bindig zueinander
abschlieflen.

A Prifen Sie den sicheren Halt.

Motor abschrauben
O Schrauben Sie den Versorgungsschlauch vom
Motor ab.

17
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Aufstecken und Abnehmen des
Ubertragungsinstrumentes

Das Medizinprodukt nicht wahrend des
Betriebs aufstecken oder abnehmen.

@ Stecken Sie das Ubertragungsinstrument auf den
Motor und drehen Sie bis es horbar einrastet.

A @ Priifen Sie den sicheren Halt.

© Nehmen Sie das Ubertragungsinstrument vom
Motor ab.



Probelauf

A Halten Sie das Medizinprodukt nicht in Augenhdhe.

> Starten Sie das Medizinprodukt mit aufgestecktem Ubertragungsinstrument.

Bei Betriebsstorungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerduschen, Heiflwerden, Kiihimittelausfall oder
Undichtheit) setzen Sie das Medizinprodukt sofort auer Betrieb und wenden Sie sich an einen autorisierten

W&H Servicepartner.

19



5. Hygiene und Pflege Aligemeine Hinweise

&

A
A

20

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

>
>
>

Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.
Nehmen Sie das Ubertragungsinstrument vom Medizinprodukt ab.
Verwenden Sie zur manuellen Trocknung nur 6lfreie, gefilterte Druckluft mit maximal 3 bar Betriebsdruck.

Der Motor ist nicht fir die maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat freigegeben.
Der Versorgungsschlauch ist laut Angaben des Herstellers der zahnarztlichen Behandlungseinheit
aufzubereiten.

Der Versorgungsschlauch ist nicht fur die maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
und fur die Sterilisation freigegeben.



Hygiene und Pflege Aligemeine Hinweise

A\

&

Reinigungs- und Desinfektionsmittel
> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und/oder

Desinfektionsmitteln.
> Verwenden Sie nur Detergenzien, die fur die Reinigung und/oder Desinfektion von Medizinprodukten aus

Metall und Kunststoff vorgesehen sind.
> Die vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten mussen

unbedingt eingehalten werden.

> Verwenden Sie Desinfektionsmittel die gepriift und vom Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH], von
der Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP), der Food
and Drug Administration (FDA) und der U.S. Environmental Protection Agency (EPA] fiir wirksam befunden

wurden.

Wenn die angegebenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht zur Verfigung stehen, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders sein Verfahren zu validieren.

21



Hygiene und Pflege Begrenzung bei der Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer und die Funktionsfahigkeit des Medizinprodukts sind mafigeblich durch
mechanische Beanspruchung im Gebrauch und chemischen Einflissen durch die Wiederaufbereitung

bestimmt.
> Senden Sie abgenutzte oder beschadigte Medizinprodukte und/oder Medizinprodukte mit
Materialveranderungen an einen autorisierten W&H Servicepartner.

0 Wiederaufbereitungszyklen Motor
> Beim Motor von W&H empfehlen wir nach 500 Wiederaufbereitungszyklen, oder einem Jahr einen

regularen Service durchzufiihren

22



Hygiene und Pflege Erstbehandlung am Gebrauchsort

> Nehmen Sie den Motor vom Versorgungsschlauch ab.
> Reinigen Sie das Medizinprodukt sofort nach jeder Behandlung.

Beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz
dient und den Desinfektionsschritt nach der Reinigung nicht ersetzen kann.

23



Hygiene und Pflege Manuelle Reinigung

A Legen Sie das Medizinprodukt nicht in die Desinfektionslosung oder das Ultraschallbad!

> Reinigen Sie das Medizinprodukt unter flieBendem Trinkwasser (< 35 °C/ < 95 °F).
> Spulen und Birsten Sie alle inneren und aufieren Oberflachen ab.
> Entfernen Sie Flissigkeitsreste mit Druckluft.

24



Lichtauge reinigen

A Vermeiden Sie ein Zerkratzen der Lichtquelle!

@ Waschen Sie das Lichtauge mit Reinigungs-
flissigkeit und einem weichen Tuch.

® Trocknen Sie das Lichtauge mit Druckluft oder
vorsichtig mit einem weichen Tuch.

Fihren Sie nach jeder Reinigung eine
Sichtprufung durch. Nehmen Sie das
Medizinprodukt bei beschadigtem Lichtauge
nicht in Betrieb und wenden Sie sich an
einen autorisierten W&H Servicepartner.

25



Manuelle Desinfektion

Hygiene und Pflege

@3 > WE&H empfiehlt Wischdesinfektion

@: > Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts fiir eine wirksame manuelle Desinfektion
wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung des Desinfektionsmittels
,mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) und ,CaviWipes™ (Metrex) erbracht.

26



Hygiene und Pflege Trocknung

> Achten Sie darauf, dass das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion innen und aufien
komplett trocken ist.
> Entfernen Sie Flussigkeitsreste mit Druckluft.

2’



Hygiene und Pflege Kontrolle, Pflege und Priifung

Kontrolle

> Prifen Sie das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion auf Beschadigungen, sichtbare
A Restverschmutzung und Oberflachenveranderungen.

> Bereiten Sie noch verschmutzte Medizinprodukte erneut auf.

> Sterilisieren Sie den Motor im Anschluss an die Reinigung und Desinfektion.

28



Hygiene und Pflege Verpackung

f Verpacken Sie das Medizinprodukt in Sterilisationsverpackung, die folgenden Anforderungen entsprechen:

> Die Sterilisationsverpackung muss hinsichtlich Qualitat und Anwendung die geltenden Normen erfiillen
und fur das Sterilisationsverfahren geeignet sein.

> Die Sterilisationsverpackung muss fur das Sterilisationsgut grof3 genug sein.
Die bestickte Sterilisationsverpackung darf nicht unter Spannung stehen.

29



Hygiene und Pflege Sterilisation

@: W&H empfiehlt die Sterilisation entsprechend EN 13060, EN 285 oder ANSI/AAM| ST55.

> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Dampfsterilisatoren.
> Das ausgewahlte Programm muss fiir den Motor geeignet sein.

Empfohlene Sterilisationsverfahren

> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B) / “Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S)*/**
134 °C (273 °F) fur mindestens 3 Minuten, 132 °C (270 °F) fir mindestens 4 Minuten

> “Gravity-displacement cycle” (Typ N)**
121 °C (250 °F) fir mindestens 30 Minuten

> Maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)

30



@: Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Motors flir eine wirksame Sterilisation wurde durch ein
unabhangiges Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG) ], des Dampfsterilisators Systec VE-150* (Systec] und des Dampfsterilisators CertoClav
MultiControl MC2-S09S273** (CertoClav GmbH, Traun) erbracht.

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

“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 134 °C (273 °F) — 3 Minuten*, 132 °C (270 °F) — 4 Minuten*/**
“Gravity-displacement cycle” (Typ NJ: 121 °C (250 °F) — 30 Minuten**
Trocknungszeiten:
“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B): 132 °C (270 °F) — 30 Minuten**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 132 °C (270 °F) — 30 Minuten**
“Gravity-displacement cycle” (Typ NJ: 121 °C (250 °F) — 30 Minuten**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?79
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Hygiene und Pflege Lagerung

> Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.
> Die Haltbarkeit des Sterilguts ist abhangig von den Lagerbedingungen und Art der Verpackung.
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6. Wartung

Wechseln der 0-Ringe des Motors

P )
p
o

Ersetzen Sie beschadigte oder undichte
0-Ringe sofort. Verwenden Sie kein scharfes
Werkzeug!

© Driicken Sie den 0-Ring mit Daumen und
Leigefinger fest zusammen, sodass sich eine
Schlaufe bildet.

® Ziehen Sie die 0-Ringe ab.

© Schieben Sie die neuen 0-Ringe auf.

@: Wechseln Sie immer alle drei 0-Ringe um die
Dichtheit des Motors zu gewahrleisten.
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Wartung Wechseln der Dichtung

@ Heben Sie mit der Spitze der Pinzette die Dichtung
an. Entfernen Sie die Dichtung.
@ Setzen Sie die neue Dichtung vorsichtig ein.

n Achten Sie auf die Positionierung der
Dichtung.
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Wartung Wechseln des 0-Rings des Versorgungsschlauchs

Ersetzen Sie beschadigte oder undichte
0-Ringe sofort. Verwenden Sie kein scharfes
Werkzeug!

© Ziehen Sie den 0-Ring ab.
® Schieben Sie den neuen 0-Ring auf.
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7. Service

Wiederkehrende Priifung

A Eine regelmaflige wiederkehrende Prifung des Medizinprodukts auf Funktion und Sicherheit ist
erforderlich und soll mindestens einmal innerhalb von drei Jahren erfolgen, falls nicht durch gesetzliche
Regelung kirzere Abstande vorgeschrieben sind. Die wiederkehrende Prifung umfasst das vollstandige
Medizinprodukt und darf nur von einem autorisierten Servicepartner durchgefihrt werden.
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Reparatur und Ricksendung
Bei Betriebsstorungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner.
Reparaturen und Wartungsarbeiten dirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefuhrt werden.

é > Stellen Sie sicher, dass das Medizinprodukt vor der Riicksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen hat.
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8. W&H Zubehor und Ersatzteile

Verwenden Sie nur Original W&H Zubehor und Ersatzteile oder von W&H freigegebenes Zubehaor.
Bezugsquelle: W&H Partner

01862300 0-Ringe Motor (3 Stk.]
06893400  Dichtung (1 Stk.]
07072400  0-Ring Versorgungsschlauch (1 Stk.]
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9. Technische Daten

Motor

EM-11L

EM-12 L

Freigegebene Versorgungsschlauche

VE-11

VE-10/VE-11

Ubertragungsinstrument It. Norm ISO 3964

Drehrichtung Links-/Rechtslauf

Drehzahlbereich 2.000 - 40.000 min-t | 100 - 40.000 min-t
Max. Drehmoment Motor 3 Ncm

Einstellung der Kuhlluft 6 — 8 NI/min

Chipluftdruck* 0,5 - 3,0 bar

Chipluftdruck muss hdher sein als Wasserdruck

Spraywassermenge bei (0,5 bar]) > 60 ml/min

Wasserdruck™ 0,5- 3,0 bar

* Stellen Sie den tatsachlichen Druck mit aufgestecktem Ubertragungsinstrument ein.
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Technische Daten

Versorgungsschlauch VE-10 VE-11
Freigegebene Elektromotore EM-12 L EM-11L/EM-12L
Treibluft bzw. Kuhlluft bei 250 kPa (2,5 bar] > 8 NI/min

Sprayluft bei 250 kPa (2,5 bar) > 8 NI/min

Spraywasser bei 200 kPa (2,0 bar]) > 200 ml/min

Maximaler Druck

400 kPa (4.0 bar)
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10. Angaben zur elektromagnetischen Vertraglichkeit gemaf3 IEC/EN 60601-1-2

Betriebsumgebung und EMV Warnhinweise

Dieses Medizinprodukt ist weder lebenserhaltend noch patientengekoppelt. Es ist fur den Betrieb in Bereichen der
hauslichen Gesundheitsflirsorge ebenso geeignet wie in medizinisch genutzten Einrichtungen, aufler in der Nahe von
HF-Chirurgiegeraten oder in Raumen/Bereichen, in denen EM-Storgrofien hoher Intensitat auftreten.

Der Kunde und/oder der Anwender hat sicherzustellen, dass das Medizinprodukt in einer derartigen Umgebung bzw.
gemaf3 den Vorgaben der Hersteller aufgestellt und betrieben wird. Dieses Medizinprodukt verwendet HF-Energie nur
far gerateinterne Funktionen. Die HF-Aussendungen sind daher sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass andere
in der Nahe befindliche elektronische Gerate gestort werden.

Es sind keine gesonderten Vorkehrungen nétig, um die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
dieses Medizinproduktes aufrecht zu halten.

Leistungsmerkmale
Dieses Medizinprodukt hat keine kritischen Funktionen und besitzt deshalb keine wesentlichen Leistungsmerkmale.
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HF-Kommunikationsgerate

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate), (einschliellich deren Zubehor wie z. B. Antennenkabel
und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (12 Inch) zu jeglichem Teil des
Medizinproduktes verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale
des Medizinprodukts fihren.

W&H garantiert die Ubereinstimmung des Gerits mit den EMV-Richtlinien nur bei Verwendung von Original
W&H Zubehor und Ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben
sind, kann zu einer erhéhten Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten
Festigkeit gegen elektromagnetische Storungen fuhren.

Die Verwendung des Medizinprodukts unmittelbar neben oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte

vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdnnte. Wenn eine Verwendung in

der beschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten das Medizinprodukt und die anderen Gerate beobachtet
werden, um sich davon zu lberzeugen, dass sie ordnungsgemaf arbeiten.

Das Medizinprodukt ist nicht zur Verwendung in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten bestimmt.



Ergebnisse der elektromagnetischen Prifungen

Anforderung

Klasse / Priiflevel*

Elektromagnetische Aussendungen

Storspannung am Stromversorgungsanschluss (Leitungsgefiihrte Aussendungen) | Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011[150 kHz — 30 MHz] Klasse B
Elektromagnetische Stérstrahlung (Gestrahlte Aussendungen) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011[30 MHz — 1000 MHz] Klasse B
Aussendungen von Oberschwingungen IEC/EN 61000-3-2 Klasse A

Elektromagnetische Storfestigkeit

Entladung statischer Elektrizitat (ESD)
IEC/EN61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+2 kV,+4kV, +8kV, + 15KV Luft

Hochfrequente elektromagnetische Felder
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz - 2,7 GHz]

10V/m

*Es gibt keine Abweichungen oder Erleichterungen zur IEC/EN 60601-1-2.
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Hochfrequente elektromagnetisch Felder in unmittelbarer Nachbarschaft
von drahtlosen Kommunikationsgeraten IEC/EN 61000-4-3

385 MHz 27V/m
450 MHz 28V/m
710/745/780 MHz 9V/m

810/870/930MHz 28 V/m

1720/1845/1970MHz | 28 V/m

2450 MHz 28V/m

5240/5500/5¢85MHz | 9V/m

Schnelle transiente elektrische Storgréflen / Bursts IEC/EN 61000-4-4

IEC/EN 61000-4-6

Stromversorgungsanschlisse +2 kV
Signal- und Steueranschlisse +1kV
Leitungsgefuhrte Storgroflen, induziert durch hochfrequente Felder 3V

6VinISM-Frequenzbander und Amateurfunk-
Frequenzbander

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
EN61000-4-8

30A/m
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Temperaturangaben
Temperatur des Medizinprodukts an der Bedienerseite: maximal 56 °C (133 °F)

Umgebungsbedingungen

Temperatur bei Lagerung und Transport: -40 °C bis +70 °C (-40 °F bis +158 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: 8 % bis 80 % (relativ], nicht kondensierend
Temperatur bei Betrieb: +10 °C bis +35 °C (+50 °F bis +95 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 15 % bis 80 % (relativ]), nicht kondensierend
Einsatzhohe: bis zu 3.000 m tGber dem Meeresspiegel

45



11. Entsorgung

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Entsorgung.
> Medizinprodukt

mmm > Elektro-Altgerate
> Verpackung

A Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.
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Garantieerklarung

Dieses W&H Medizinprodukt wurde von hoch qualifizierten Fachleuten mit grofiter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen
und Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriiche nur bei Befolgung aller
Anweisungen in der beiliegenden Gebrauchsanweisung giiltig sind.

W&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fiir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von 24 Monaten.
24 Monaten fiir Motor EM-11 L/ EM-12 L

12 Monaten fiir Versorgungsschlauch VE-10 / VE-11

Zubehor und Verbrauchsmaterialien sind von der Garantie ausgenommen

Fir Schaden durch unsachgeméafie Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H erméachtigten Dritten, haften wir nicht!

Garantieanspriiche sind unter Beifigung des Kaufbelegs an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&H Servicepartner zu
stellen. Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen Gewahrleistungszeitraum.



Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com
Unter dem Menupunkt ,Service® finden Sie lhren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.

Oder scannen Sie den QR Code.
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Hersteller

W&H Dentalwerk Birmoos GmbH

lgnaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Birmoos, Austria
Form-Nr. 50797 ADT

t +43 6274 6236-0, f+43 6274 6236-55 Rev. 003 /20.10.2021
office@wh.com wh.com Anderungen vorbehalten



Gebrauchsanweisung

Elektromotor
Oczgé EM-19/EM-19 LC
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1. Einleitung

Kundenzufriedenheit steht in der Qualitatspolitik von W&H an erster Stelle. Das vorliegende Medizinprodukt wurde
gemaf} den glltigen gesetzlichen und normativen Bestimmungen entwickelt, hergestellt und geprift.

Zu Ihrer Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer Patienten
Lesen Sie bitte vor erstmaliger Anwendung die Gebrauchsanweisung. Diese soll Ihnen die Handhabung |hres
Medizinprodukts erklaren und eine stérungsfreie, wirtschaftliche und sichere Behandlung gewahrleisten.

A Befolgen Sie die Sicherheitshinweise.

Lweckbestimmung
Elektrischer Antrieb fiir Ubertragungsinstrumente mit ISO 3964 (DIN 13940) kompatiblem Kupplungssystem zur
Anwendung in der zahnérztlichen Chirurgie, Implantologie, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (MKG).

Bestimmungswidriger Gebrauch kann das Medizinprodukt beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fur
Patient, Anwender und Dritte verursachen.
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Qualifikation des Anwenders

Das Medizinprodukt darf nur nach erfolgter Einweisung von medizinisch, fachlich und praktisch geschultem
und ausgebildetem Personal angewendet werden.

Bei der Entwicklung und Auslegung des Medizinprodukts sind wir von der Zielgruppe Arzte ausgegangen.

Verantwortlichkeit des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur dann fur die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

> Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

> Das Medizinprodukt besitzt keine fur den Anwender reparierbaren Teile.

> Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner(siehe Seite 40)
durchgefuhrt werden.



Fachkundige Anwendung

A Das Medizinprodukt ist nur fir fachkundige Anwendung gemaf3 der Zweckbestimmung sowie den
geltenden Arbeitsschutzbestimmungen, Unfallverhitungsmafinahmen und unter Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung bestimmt.

Das Medizinprodukt darf nur von Personen aufbereitet und gewartet werden, die in Infektions-, Selbst- und
Patientenschutz unterwiesen wurden.

Unsachgemafer Gebrauch (z. B. durch fehlende Hygiene und Pflege], die Nichteinhaltung unserer
Anweisungen oder die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen die nicht von W&H freigegeben sind,
entbinden uns von jeder Garantieleistung oder anderen Ansprichen.

@: Alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden!



2. Sicherheitshinweise

A

vV Vv vV V V V V V V

vV V V V

Lagern Sie das Medizinprodukt vor erstmaliger Inbetriebnahme 24 Stunden bei Raumtemperatur.
Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Medizinprodukt auf Beschadigung und lose Teile.

Nehmen Sie das Medizinprodukt bei Beschadigung nicht in Betrieb.

Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen sicher.

Kontrollieren Sie bei jedem Neustart die eingestellten Parameter.

Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Probelauf durch.

Sorgen Sie dafur, dass bei einem Gerate- oder Instrumentenausfall die Operation sicher zu Ende geftihrt
werden kann.

Das Medizinprodukt ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen.

Das Medizinprodukt ist nicht fir den Betrieb in Sauerstoff angereicherter Umgebung zugelassen.

Motorkabel nicht verdrehen und knicken! Keine engen Radien wickeln!

Feuchtigkeit im Motor mit Kabel kann zu einer Fehlfunktion fiihren! (Kurzschlussgefahr)
Das Medizinprodukt darf nicht demontiert werden!

Das Medizinprodukt ist lebensdauergeschmiert und sollte daher nicht geschmiert werden.



Risiken durch elektromagnetische Felder
Die Funktionalitat von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (AIMD) (z.B. Herzschrittmacher, ICD)
kann durch elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder beeinflusst werden.

> Stellen Sie vor der Anwendung des Medizinprodukts fest, ob der Patient aktive implantierbare medizinische

Gerate (AIMD] tragt und informieren Sie ihn Uber die Risiken.
> Legen Sie das Anwendungsteil nicht am Korper des Patienten ab.

Rotationsenergie
Durch die im Antriebssystem gespeicherte Rotationsenergie kann es beim Abbremsen des Werkzeugs, im
Vergleich zum eingestellten Wert, zu einer kurzzeitigen Uberschreitung des Drehmoments kommen.
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Ubertragungsinstrumente
A > Befolgen Sie die Anweisungen und Sicherheitshinweise in den Gebrauchsanweisungen der
Ubertragungsinstrumente.
> Verwenden Sie nur Ubertragungsinstrumente mit ISO 3964 (DIN 13940) kompatiblem Kupplungssystem
und vom Hersteller freigegebene Ubertragungsinstrumente.
> Beachten Sie die Angaben des Herstellers von Ubertragungsinstrumenten beziiglich
Ubersetzungsverhiltnis, Maximaldrehzahl und Maximaldrehmoment.

Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung
> Das Medizinprodukt ist bei Lieferung in PE-Folie verschweiflt und nicht sterilisiert.
> Die PE-Folie und die Verpackung sind nicht sterilisierbar.

> Reinigen und desinfizieren Sie das Medizinprodukt.
> Sterilisieren Sie das Medizinprodukt.
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3. Produktbeschreibung

@ Motorhiilse
@ Elektrische Kontakte*

1) © 0-Ring
\ O Motorkabel
\),\( *nur bei EM-19 LC
' (4
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4. Inbetriebnahme

Das Medizinprodukt nicht wahrend des
Betriebs aufstecken oder abnehmen!

© Motorkabel anstecken.
@: Achten Sie auf die Positionierung.

i -
| o
A O Priifen Sie den sicheren Halt.
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Inbetriebnahme

Aufstecken/Abnehmen
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Das Medizinprodukt nicht wahrend des
Betriebs aufstecken oder abnehmen!

© Stecken Sie das Ubertragungsinstrument auf
das Medizinprodukt und drehen Sie bis es horbar
einrastet.

A @ Priifen Sie den sicheren Halt.

© Nehmen Sie das Ubertragungsinstrument durch
axialen Zug vom Medizinprodukt ab.



Probelauf

Halten Sie das Medizinprodukt nicht in Augenhdhe.

Starten Sie das Medizinprodukt mit aufgestecktem Ubertragungsinstrument.

Bei Betriebsstorungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerduschen, Heifwerden) setzen Sie das
Medizinprodukt sofort aufler Betrieb und wenden Sie sich an einen autorisierten W&H Servicepartner.
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5. Hygiene und Pflege Allgemeine Hinweise

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation

A > Tragen Sie Schut;'kleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.
> Nehmen Sie das Ubertragungsinstrument vom Medizinprodukt ab.

A Verwenden Sie zur manuellen Trocknung nur dlfreie, gefilterte Druckluft mit maximal 3 bar Betriebsdruck.
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Reinigungs- und Desinfektionsmittel
> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und/oder

Desinfektionsmitteln.
> Verwenden Sie nur Detergenzien, die fur die Reinigung und/oder Desinfektion von Medizinprodukten aus

Metall und Kunststoff vorgesehen sind.
> Die vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten missen

unbedingt eingehalten werden.

> Verwenden Sie Desinfektionsmittel die gepriift und z.B. vom Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH),
von der Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Priaventivmedizin (0GHMP), der Food
and Drug Administration (FDA) oder der U.S. Environmental Protection Agency (EPA) fir wirksam befunden

wurden.

Wenn die angegebenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht zur Verfligung stehen, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders sein Verfahren zu validieren.
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Hygiene und Pflege Begrenzung bei der Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer und die Funktionsfahigkeit des Medizinprodukts sind mafigeblich durch

A mechanische Beanspruchung im Gebrauch und chemische Einflisse durch die Wiederaufbereitung bestimmt.
Senden Sie abgenutzte oder beschadigte Medizinprodukte und/oder Medizinprodukte mit
Materialveranderungen an einen autorisierten W&H Servicepartner.

Wiederaufbereitungszyklen
g Beim Medizinprodukt von W&H empfehlen wir nach 500 Wiederaufbereitungszyklen oder einem Jahr einen

regularen Service durchzufuhren.
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Hygiene und Pflege

Erstbehandlung am Gebrauchsort

> Reinigen Sie das Medizinprodukt sofort nach jeder Behandlung.
> Wischen Sie das Medizinprodukt vollstandig mit Desinfektionsmittel ab.

@: Beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz
dient und den Desinfektionsschritt nach der Reinigung nicht ersetzen kann.
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Hygiene und Pflege Manuelle Reinigung

A Legen Sie das Medizinprodukt nicht in die Desinfektionslosung oder das Ultraschallbad!

> Reinigen Sie das Medizinprodukt unter flieBendem Trinkwasser (< 35 °C/< 95 °F).
> Spllen und Birsten Sie alle inneren und aufleren Oberflachen ab.
> Entfernen Sie Flussigkeitsreste mit Druckluft.

20



Hygiene und Pflege Manuelle Desinfektion

&
&

W&H empfiehlt Wischdesinfektion.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts fir eine wirksame manuelle Desinfektion
wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung des Desinfektionsmittels »>mikrozid® AF wipes«
(Firma Schulke & Mayr GmbH, Norderstedt) und ,CaviWipes™ (Metrex) erbracht.
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Hygiene und Pflege Maschinelle Reinigung und Desinfektion

T

I T ] W&H empfiehlt die maschinelle Reinigung und Desinfektion mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG).
> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten, Reinigungs- und/oder Desinfektionsmitteln.

@: Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts flr eine wirksame maschinelle Desinfektion
wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung des Reinigungs- und Desinfektionsgerats ,Miele
PG 8582 CD“ (Miele & Cie. KG, Gitersloh) und des Reinigungsmittels ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte*
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg] entsprechend IS0 15883 erbracht.
> Reinigung bei 55 °C (131 °F) — 5 Minuten
> Desinfektion bei 93 °C (200 °F) — 5 Minuten
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Hygiene und Pflege Trocknung

> Achten Sie darauf, dass das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion innen und auflen
A komplett trocken ist.
> Entfernen Sie Flussigkeitsreste mit Druckluft.
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Hygiene und Pflege Kontrolle, Pflege und Priifung

Kontrolle

> Prifen Sie das Medizinprodukt nach der Reinigung und Desinfektion auf Beschadigungen, sichtbare
A Restverschmutzung und Oberflachenveranderungen.

> Bereiten Sie noch verschmutzte Medizinprodukte erneut auf.

> Sterilisieren Sie das Medizinprodukt im Anschluss an die Reinigung und Desinfektion.
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Hygiene und Pflege Verpackung

Verpacken Sie das Medizinprodukt und das Zubehdr in Sterilisationsverpackungen, die folgenden
Anforderungen entsprechen:

> Die Sterilisationsverpackung muss hinsichtlich Qualitat und Anwendung die geltenden Normen erfillen und
far das Sterilisationsverfahren geeignet sein.

> Die Sterilisationsverpackung muss fiir das Sterilisationsgut grof genug sein.
> Die besttckte Sterilisationsverpackung darf nicht unter Spannung stehen.

25



Hygiene und Pflege Sterilisation

@: W&H empfiehlt die Sterilisation entsprechend EN 13060, EN 285 oder ANSI/AAMI ST55.

> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Dampfsterilisatoren.
> Das ausgewahlte Programm muss fiir das Medizinprodukt geeignet sein.

Empfohlene Sterilisationsverfahren

> "Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B) “Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S)*/**
134 °C (273 °F) fir mindestens 3 Minuten, 132 °C (270 °F) fir mindestens 4 Minuten

> "Gravity-displacement cycle" (Typ N)
121 °C (250 °F) fiir mindestens 30 Minuten

> Maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)
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@: Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts fir eine wirksame Sterilisation
wurde durch ein unabhangiges Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators LISA 517 B17L*
(W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG) ), des Dampfsterilisators Systec VE-150* (Systec) und des
Dampfsterilisators CertoClav MultiControl MC2-S095273** (CertoClav GmbH, Traun] erbracht.

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B): 134 °C (273 °F) — 3 Minuten*, 132 °C (270 °F] — 4 Minuten™*/**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 134 °C (273 °F) — 3 Minuten*, 132 °C (270 °F) — 4 Minuten™/**
“Gravity-displacement cycle” (Typ NJ: 121 °C (250 °F) — 30 Minuten**

Trocknungszeiten:

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

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?79

2’



Hygiene und Pflege Lagerung

> Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken
> Die Haltbarkeit des Sterilguts ist abhangig von den Lagerbedingungen und Art der Verpackung.
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6. Service

A

Wiederkehrende Prifung

Eine regelmaflige wiederkehrende Prifung des Medizinprodukts auf Funktion und Sicherheit ist erforderlich
und soll mindestens einmal innerhalb von drei Jahren erfolgen, falls nicht durch gesetzliche Regelung
kirzere Abstande vorgeschrieben sind.

Die wiederkehrende Prifung umfasst das vollstandige Medizinprodukt und darf nur von einem autorisierten
Servicepartner durchgeftihrt werden.
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Reparatur und Ricksendung
Bei Betriebsstorungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner.
Reparatur- und Wartungsarbeiten dirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefiihrt werden.

é > Stellen Sie sicher, dass das Medizinprodukt vor der Ricksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen hat.
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¢. Zubehor, Verbrauchsmaterial, Ersatzteile & andere empfohlene Medizinprodukte von W&H

Verwenden Sie nur Original W&H-Zubehdr und Ersatzteile oder von W&H freigegebenes Zubehor!
Bezugsquelle: W&H Partner

04363600 Einweg-Sprayschlauchset 2,2 m (6 Stk.)
06290600 Schlauchésen (5 Stk.)
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8. Technische Daten

Motor EM-19/EM-19 LC
Drehrichtung Links- / Rechtslauf
Drehzahlbereich 200 -40.000 min-1
Max. Drehmoment Motor 6,2 Ncm
Kihlmitteldurchflussmenge bei 100 %: mindestens 90 ml/min
Maximale Leistungsabgabe: 80W

=
ﬂ Anwendungsteil des Typs B (nicht fiir intrakardiale Anwendung geeignet]
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Temperaturangaben

A Temperatur des Medizinprodukts an der Bedienerseite: maximal 55 °C (131 °F)

Umgebungsbedingungen

Temperatur bei Lagerung und Transport: -40 °C bis +70 °C (-40 °F bis +158 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: 8 % bis 80 % (relativ], nicht kondensierend
Temperatur bei Betrieb: +10 °C bis +35 °C (+50 °F bis +95 °F)
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 15 % bis 80 % (relativ]), nicht kondensierend
Einsatzhohe: bis max. 3.000 m tuber dem Meeresspiegel
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9. Angaben zur elektromagnetischen Vertréglichkeit geméB IEC/EN 60601-1-2

Betriebsumgebung und EMV Warnhinweise

A Dieses Medizinprodukt ist weder lebenserhaltend noch patientengekoppelt. Es ist fur den Betrieb in
Bereichen der hauslichen Gesundheitsfirsorge ebenso geeignet wie in medizinisch genutzten Einrichtungen,
aufler in Rdumen/Bereichen, in denen EM-Storgréf3en hoher Intensitat auftreten.
Der Kunde und/oder der Anwender hat sicherzustellen, dass das Medizinprodukt in einer derartigen
Umgebung bzw. gemaf3 den Vorgaben der Hersteller aufgestellt und betrieben wird. Dieses Medizinprodukt
verwendet HF-Energie nur fur gerateinterne Funktionen. Die HF-Aussendungen sind daher sehr gering, und es
ist unwahrscheinlich, dass andere in der Nahe befindliche elektronische Gerate gestort werden.

Es sind keine gesonderten Vorkehrungen naotig, um die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale dieses Medizinprodukts aufrecht zu halten.

Leistungsmerkmale
Dieses Medizinprodukt hat keine kritischen Funktionen und besitzt deshalb keine wesentlichen

Leistungsmerkmale.
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HF-Kommunikationsgerate

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate), (einschliefllich deren Zubehor wie z. B. Antennenkabel
und externe Antennen]) sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (12 Inch) zu jeglichem Teil des
Medizinprodukts verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale
des Medizinprodukts fuhren.

W&H garantiert die Ubereinstimmung des Gerits mit den EMV-Richtlinien nur bei Verwendung von Original
W&H Zubehor und Ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben
sind, kann zu einer erhohten Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten
Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fihren.

Die Verwendung des Medizinprodukts unmittelbar neben oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte

vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kdnnte. Wenn eine Verwendung in

der beschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten das Medizinprodukt und die anderen Gerate beobachtet
werden, um sich davon zu Uberzeugen, dass sie ordnungsgemaf arbeiten.

Das Medizinprodukt ist nicht zur Verwendung in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten bestimmt.
35



Ergebnisse der elektromagnetischen Prifungen

Anforderung

Klasse / Priiflevel*

Elektromagnetische Aussendungen

Stérspannung am Stromversorgungsanschluss (Leitungsgefiihrte Gruppe 1
Aussendungen) CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Klasse B
Elektromagnetische Storstrahlung (Gestrahlte Aussendungen) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Klasse B
Aussendungen von Oberschwingungen IEC/EN 61000-3-2 Klasse A

Spannungsschwankungen und Flicker |[EC/ EN 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

Entladung statischer Elektrizitat (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Kontaktentladung: +2kV, £4kV, £6kV, +8kV
Luftentladung: +2kV, £4kV, +8kV, +15kV

Hochfrequente elektromagnetische Felder
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

Hochfrequente elektromagnetische Felder in unmittelbarer Nachbarschaft
von drahtlosen Kommunikationsgeraten
IEC/EN 61000-4-3

10V/m

710/ 745/ 780 /5240 /5500 / 5785 MHz 9V/m
385 MHz 27 V/m
450/810/870/930/ 1720/ 1845 / 1970 / 2450 MHz 28V/m
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Schnelle transiente elektrische Stérgrofien / Bursts Versorgungsanschlisse: 2 kV
IEC/EN 61000-4-4 Signal- und Steueranschlisse: £1 kV

Stofispannungen (Surges)

IEC/EN 61000-4-5 *1kVL-N +2kVL-PE +2kVL-PE

Leitungsgefiihrte Stérgréfien, induziert durch hochfrequente 3V

Felder IEC/ EN 61000-4-6 6 Vin ISM-Frequenzbandern und Amateurfunk-Frequenzbandern
Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen 30A/m
IEC/EN 61000-4-8
Spannungseinbriiche, Kurzzeitunterbrechungen und 0%| fir 1/2 Periode in 45° Schritten von 0° - 315°
Spannungsschwankungen 0%| fur 1 Periode
IEC/EN 61000-4-11 70%| fir 25/30 Perioden
0%| fir 250/300 Perioden

Magnetfelder im Nahbereich 30 kHz 8 A/m
IEC/EN 61000-4-39 134,2 kHz 65 A/m

13,56 MHz 25 A/m

* Es gibt keine Abweichungen oder Erleichterungen zur IEC/EN 60601-1-2.




10. Entsorgung

A Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Entsorgung.
> Medizinprodukt

s > Elektro-Altgerate
> Verpackung
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Garantieerklarung

Dieses W&H Medizinprodukt wurde von hoch qualifizierten Fachleuten mit grofiter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen und
Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriiche nur bei Befolgung aller Anweisungen
in der beiliegenden Gebrauchsanweisung gultig sind.

W&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von 24 Monaten.
Zubehor und Verbrauchsmaterialien sind von der Garantie ausgenommen.

Fur Schaden durch unsachgemafle Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H ermachtigten Dritten haften wir nicht!

Garantieanspriche sind unter Beifiigung des Kaufbelegs an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&H Servicepartner zu
stellen. Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen Gewahrleistungszeitraum.
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Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com
Unter dem Menupunkt ,Service® finden Sie lhren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.

Oder scannen Sie den QR Code.
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Symbole

in der Gebrauchsanweisung

A\

WARNUNG!
(Falls Menschen verletzt
werden kénnen)

R

Anwendungsteil des
Typs B
(nicht fir intrakardiale
Anwendung geeignet]

4

A

ACHTUNG!
(Falls eine Sache
beschadigt werden kann)

&

Allgemeine
Erlauterungen, ohne
Gefahr fur Mensch
oder Sache

hi

L]
Nicht mit dem
Hausmull entsorgen



Symbole

auf dem Medizinprodukt

xxxx  Mit Kennnummer der far Produktinformation Health Industry Bar Code
benannten Stelle : inklusive UDI (Unique

Device Identification)

CE CE-Kennzeichnung % DataMatrix Code HIBC| Datenstruktur nach

REF Artikelnummer 7 Thermisch desinfizierbar Gewindesystem:
/I\ < Q-Link
WE&H
SN Seriennummer 135°C Sterilisierbar bis zur O Satelec
§§9 angegebenen Temperatur
M Herstellungsdatum Geeignet fir Personen

mit Herzschrittmachern
oder implantierten
Defibrillatoren



Symbole

auf der Verpackung

c € CE-Kennzeichnung % DataMatrix Code
xxxx  Mit Kennnummer der far Produktinformation
benannten Stelle : inklusive UDI (Unique
Device Identification)

B( Vorsicht! Nach dem Bundesrecht der USA ist der Verkauf dieses
only Medizinprodukts nur durch oder auf Anweisung eines Zahnarztes,
eines Arztes oder eines anderen Mediziners mit einer Zulassung in
dem Bundesstaat zulassig, in dem er oder sie praktiziert und dieses
Medizinprodukt einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen will.

HIBC

Datenstruktur nach
Health Industry Bar Code



1. Einleitung

Kundenzufriedenheit steht in der Qualitatspolitik von W&H an erster Stelle. Das vorliegende Medizinprodukt wurde
gemafl den gultigen gesetzlichen und normativen Bestimmungen entwickelt, hergestellt und gepruft.

Zu Ihrer Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer Patienten
Lesen Sie bitte vor erstmaliger Anwendung die Gebrauchsanweisung. Diese soll Ihnen die Handhabung |hres
Medizinprodukts erklaren und eine stérungsfreie, wirtschaftliche und sichere Behandlung gewahrleisten.

A Befolgen Sie die Sicherheitshinweise.

Zweckbestimmung

Antriebseinheit mit einem piezokeramischen Schwingsystem, welches die Scaler Spitze in eine lineare Schwingung
versetzt. Die Antriebseinheit wird zur Entfernung von supragingivalem Zahnstein und subgingivalen Konkrementen
sowie fur endodontische Anwendungen und Praparation von Zahnhartsubstanzen verwendet.

Bestimmungswidriger Gebrauch kann das Medizinprodukt beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fur
Patient, Anwender und Dritte verursachen.
I



Qualifikation des Anwenders

Bei der Entwicklung und Auslegung des Medizinprodukts sind wir von der Zielgruppe Zahnarzt/-arztin,
Dentalhygieniker/-in, zahnmedizinische Fachangestellte (Prophylaxe) und zahnmedizinische Fachassistenten/-
innen ausgegangen.

c € Produktion nach EU Richtlinie
0297 Das Medizinprodukt entspricht den Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG.

Verantwortlichkeit des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur dann fur die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des

Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

> Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

> Das Medizinprodukt besitzt keine fir den Anwender reparierbaren Teile.

> Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefiihrt werden
(siehe Seite 47).

> Durch unerlaubtes Offnen des Medizinprodukts gehen Garantie- oder andere Gewéhrleistungsanspriiche verloren.



Fachkundige Anwendung
Das Medizinprodukt ist nur fur fachkundige Anwendung gemaf} der Zweckbestimmung sowie den geltenden
Arbeitsschutzbestimmungen, Unfallverhiitungsmafinahmen und unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung bestimmt.

Das Medizinprodukt darf nur von Personen aufbereitet und gewartet werden, die in Infektions-, Selbst- und
Patientenschutz unterwiesen wurden.

Unsachgemafler Gebrauch, unerlaubte Montage, Anderung oder Reparatur des Medizinprodukts, die Nichteinhaltung
unserer Anweisungen oder die Verwendung von Zubehdr und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben sind,
entbindet uns von jeder Garantieleistung oder anderen Ansprtchen.



2. Sicherheitshinweise

A\

> Stellen Sie immer ausreichende und geeignete KihImittel sicher und sorgen Sie fir angemessene

10

V V V V V V

Lagern Sie das Medizinprodukt vor erstmaliger Inbetriebnahme 24 Stunden bei Raumtemperatur.
Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen und KahImittelfunktion sicher.

Absaugung (ausgenommen sind Spitzen, bei denen kein Kiihimittel verwendet wird).

Setzen Sie das Medizinprodukt bei Ausfall der KiihImittelversorgung sofort auf3er Betrieb (maximale
Betriebszeit ohne KihImittel betragt 30 Sekunden). Ausgenommen sind Anwendungen, bei denen kein
KihImittel verwendet wird (z. B. Endodontie]. Die maximale Betriebszeit ohne Kiihimittel betragt 2 Minuten.
Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Medizinprodukt auf Beschadigung und lose Teile

(z. B. Spitze, Handstuckkappe]).

Nehmen Sie das Medizinprodukt bei Beschadigung nicht in Betrieb.

Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Probelauf durch.

Vermeiden Sie direkten Blickkontakt mit dem Lichtauge.

Fihren Sie einmal taglich die Spulfunktion der Behandlungseinheit aus.

Ersetzen Sie beschadigte oder undichte 0-Ringe sofort.

Versorgungsschlauch nicht verdrehen, knicken oder zusammendriicken (Beschadigungsgefahr).



A

Spitzen

>
>
>

V V V V V

Verwenden Sie nur von W&H freigegebene Spitzen und die zugehorigen Spitzenwechsler oder Gabelschlussel.
Eine Ubersicht fiir die richtige Leistungseinstellung ist der jeweiligen Spitze beigelegt.

Das Medizinprodukt ist mit Parodontalspitzen fur die Entfernung von Konkrementen im subgingivalen
Bereich geeignet; jedoch nicht fur Anwendungen, die steriler Voraussetzungen bedurfen. Wahlen Sie

fir Parodontalbehandlungen von hypersensitiven Patienten den unteren Leistungsbereich, um eine
schmerzfreie und optimale Behandlung zu gewahrleisten.

Achten Sie darauf, dass sich die urspriingliche Form der Spitzen (z. B. durch Herunterfallen) nicht verandert.
Die Spitzen durfen nicht nachgebogen und nachgeschliffen werden.

Setzen Sie die Spitze nur bei stillstehendem Medzinprodukt ein.

Greifen Sie nie in die schwingende Spitze.

Stecken Sie den Spitzenwechsler nach jeder Behandlung auf die eingesetzte Spitze des stillstehenden
Medizinprodukts (Schutz vor Verletzungen und Infektionen, Spitzenschutz]. Spitzen die mit dem
Gabelschlussel gewechselt werden, missen sofort nach der Behandlung vom Medizinprodukt
abgenommen werden.

Greifen sie nicht in den Spitzenwechsler [mit eingesetzter Spitze].

Uberpriifen Sie die Abnutzung der Spitzen mit beiliegender Spitzenkarte.

Tauschen Sie Spitzen bei sichtbarer Materialabnutzung aus. ”
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Freigegebene Kiihimittel und Spilflissigkeiten

>
>
>
>

Physiologische Kochsalzlésung (NaCl, 0,9 %)
Wasserstoffperoxid (H,0,, 1-3 %]

Flussigkeiten mit dem Wirkstoff Chlorhexidin (CHX, 0,2 %)
Trinkwasser



> P

Das Medizinprodukt ist auf den W&H Versorgungsschlauch und die W&H Steuerelektronik abgestimmt,
sodass dieses nur mit W&H Produkten zu verwenden ist. Die Verwendung anderer Komponenten konnte zu
einer Abweichung von Parametern oder zur Zerstérung des Systems fuhren.

Risiken durch elektromagnetische Felder
Das Medizinprodukt halt die in der EN 50527-2-1/2016 definierten Referenzwerte fur aktive implantierbare
medizinische Gerate (AIMD] und Herzschrittmacher ein.

Das Medizinprodukt ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen.

13



Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung

A\

\%

Das Medizinprodukt ist bei Lieferung nicht sterilisiert.
Die Verpackung ist nicht sterilisierbar.

\

\

Reinigen und desinfizieren Sie das Medizinprodukt, die Spitzen und den Spitzenwechsler.
Sterilisieren Sie das Medizinprodukt, die Spitzen und den Spitzenwechsler.

\

14



3. Produktbeschreibung

O Gewinde

O Anschluss fir
Versorgungsschlauch

© Handstiickkappe

O Lichtleiter

© Lichtauge

O Disenreiniger

15



4. Inbetriebnahme Aufstecken/Abnehmen

© Stecken Sie das Medizinprodukt
auf den Versorgungsschlauch.

@D Achten Sie auf die Positionierung.

® Nehmen Sie das Medizinprodukt ab.

16



Inbetriebnahme

Wechseln der Spitze

Spitze mit Spitzenwechsler einsetzen

Achten Sie auf das passende Gewindesystem
(auf Handstuck, Spitzenwechsler, Spitze)!

@ Positionieren Sie die Spitze auf dem Gewinde
des Medizinprodukts.

® Drehen Sie den Spitzenwechsler bis zum
horbaren Einrasten.

© Ziehen Sie den Spitzenwechsler ab.

A Prufen Sie den sicheren Halt.

@D Driicken Sie die Spitze mitca. 1 N (=100 g)
auf einen festen Gegenstand, um die

Belastungsfahigkeit der Spitze zu prufen.
17
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Spitze mit Spitzenwechsler abnehmen

@ Stecken Sie den Spitzenwechsler auf die Spitze.
@ Drehen Sie mit dem Spitzenwechsler die Spitze ab.

Lassen Sie die Spitze bis zum Hygiene- und
Pflegeprozess im Spitzenwechsler.



Spitze mit Gabelschliissel einsetzen/abnehmen

@ Positionieren Sie die Spitze auf dem Gewinde
des Medizinprodukts.
® Schrauben Sie die Spitze fest.

A Priifen Sie den sicheren Halt.

© Schrauben Sie die Spitze ab.

19



Probelauf

A Halten Sie das Medizinprodukt nicht in Augenhdhe!

> Stecken Sie das Medizinprodukt auf den Versorgungsschlauch.

> Setzen Sie die Spitze ein.
> Nehmen Sie das Medizinprodukt in Betrieb.

Bei Betriebsstorungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerauschen, Heiflwerden, Kiihimittelausfall oder
Undichtheit) setzen Sie das Medizinprodukt sofort au3er Betrieb und wenden Sie sich an einen autorisierten

W&H Servicepartner.

20



5. Hygiene und Pflege Allgemeine Hinweise

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

A > Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.

A > Verwenden Sie zur manuellen Trocknung nur élfreie, gefilterte Druckluft mit maximal 3 bar Betriebsdruck.

21



Reinigungs- und Desinfektionsmittel

> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs- und/oder
A Desinfektionsmitteln.
> Verwenden Sie nur Detergenzien, die fir die Reinigung und/oder Desinfektion von Medizinprodukten aus
Metall und Kunststoff vorgesehen sind.
> Die vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten mussen
unbedingt eingehalten werden.
> Verwenden Sie Desinfektionsmittel die geprift und vom Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH],
von der Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (OGHMP),
der Food and Drug Administration (FDA) und der U.S. Environmental Protection Agency (EPA) fiir wirksam
befunden wurden.

@: Wenn die angegebenen Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht zur Verfigung stehen, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders sein Verfahren zu validieren.

22



Hygiene und Pflege Begrenzung bei der Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer und die Funktionsfahigkeit des Medizinprodukts sind mafigeblich durch mechanische
A Beanspruchung im Gebrauch und chemischen Einflissen durch die Wiederaufbereitung bestimmt.
> Senden Sie abgenutzte oder beschadigte Medizinprodukte und/oder Medizinprodukte mit
Materialveranderungen an einen autorisierten W&H Servicepartner.

Wiederaufbereitungszyklen

> Beim Medizinprodukt von W&H empfehlen wir nach 500 Wiederaufbereitungszyklen oder einem Jahr einen
A regularen Service durchzufihren.

> Wir empfehlen, den Spitzenwechsler nach 250 Wiederaufbereitungszyklen zu ersetzen.

> Uberpriifen Sie die Abnutzung der Spitzen (siehe Spitzenkarte).

23



Hygiene und Pflege Erstbehandlung am Gebrauchsort

Reinigen Sie das Medizinprodukt sofort nach jeder Behandlung, um eingedrungene Flissigkeiten
A (z. B. Blut, Speichel etc.) auszuspiilen und ein Festsetzen der Innenteile zu vermeiden.

> Betreiben Sie das Medizinprodukt mindestens 10 Sekunden im Leerlauf.

> Achten Sie darauf, dass alle Austrittso6ffnungen durchgesptilt werden.

> Nehmen Sie die Spitze ab.
> Nehmen Sie das Medizinprodukt ab.

f > Wischen Sie das Medizinprodukt, die Spitze und den Spitzenwechsler vollstandig mit Desinfektionsmittel ab.

@D Beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz
dient und den Desinfektionsschritt nach der Reinigung nicht ersetzen kann.

24



Hygiene und Pflege Manuelle Reinigung

Zerlegen des Medizinprodukts

@ Schrauben Sie die Handstiickkappe ab.
® Nehmen Sie den Lichtleiter ab.

25



Hygiene und Pflege Manuelle Reinigung

Legen Sie das Medizinprodukt und den Spitzenwechsler nicht in die Desinfektionsl6sung oder
das Ultraschallbad!

A Reinigen und desinfizieren Sie diamantierte Spitzen im Ultraschallbad.
Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Spitze fur eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion

wurde durch ein unabhangiges Pruflabor unter Verwendung des Ultraschallbads »Bandelin Type RK 100 CC«
und des Reinigungs- und Desinfektionsmittels »StammopurDR8 (Firma DR H Stamm, Berlin) erbracht.

> Reinigen Sie das Medizinprodukt unter flieBendem Trinkwasser (<35 °C/<95 °F).

> Spulen und Birsten Sie alle inneren und aufieren Oberflachen ab.
> Entfernen Sie Flissigkeitsreste mit Druckluft.

26
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Spraydiisen reinigen

© Reinigen Sie die Austrittséffnungen mit
dem Dusenreiniger vorsichtig von Schmutz
und Ablagerungen.

@D Der Dasenreiniger kann im Ultraschallbad
und/oder im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat gereinigt werden.

Kihlmittelkanal reinigen
@ Blasen Sie mit Druckluft den KihImittelkanal durch.

.
i @3 Bei verstopften Austrittséffnungen oder
KihImittelkanalen wenden Sie sich an
an einen autorisierten W&H Servicepartner.

2’
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Lichtauge und Lichtleiter reinigen
Vermeiden Sie ein Zerkratzen des
A Lichtauges und Lichtleiters!
@ Waschen Sie das Lichtauge und den Lichtleiter mit
Reinigungsflissigkeit und einem weichen Tuch.

® Trocknen Sie das Lichtauge und den Lichtleiter mit
Druckluft oder vorsichtig mit einem weichen Tuch.

> Fuhren Sie nach jeder Reinigung eine
Sichtprifung durch.

> Nehmen Sie das Medizinprodukt bei
beschadigtem Lichtauge oder Lichtleiter
nicht in Betrieb und wenden Sie sich an
einen autorisierten W&H Servicepartner.



Hygiene und Pflege Manuelle Desinfektion

@3 > W&H empfiehlt Wischdesinfektion.

@: Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung vom Medizinprodukt, Spitze und Spitzenwechsler fir eine
wirksame manuelle Desinfektion wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung des
Desinfektionsmittels »mikrozid® AF wipes« (Firma Schulke & Mayr GmbH, Norderstedt) erbracht.

29



Hygiene und Pflege Maschinelle Reinigung und Desinfektion

| —
/I\

W&H empfiehlt die maschinelle Reinigung und Desinfektion mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG).
> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten, Reinigungs- und/oder Desinfektionsmitteln.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts, der Spitze und des Spitzenwechslers
far eine wirksame maschinelle Desinfektion wurde durch ein unabhangiges Pruflabor unter Verwendung
des Reinigungs- und Desinfektionsgerats »Miele PG 8582 CD« (Firma Miele & Cie. KG, Giitersloh) und
des Reinigungsmittels »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg]
entsprechend IS0 15883 erbracht.

> Reinigung bei 55 °C (131 °F) — 5 Minuten

> Desinfektion bei 93 °C (200 °F) — 5 Minuten

Maschinelle Reinigung und Desinfektion der Spitzen
@: Verwenden Sie die Miele A 814 Aufnahme.
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Hygiene und Pflege Trocknung

> Achten Sie darauf, dass das Medizinprodukt, die Spitze und der Spitzenwechsler nach der Reinigung und
Desinfektion innen und auflen komplett trocken sind.
> Entfernen Sie Flussigkeitsreste mit Druckluft.
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Hygiene und Pflege Kontrolle, Pflege und Priifung

Kontrolle

> Prifen Sie das Medizinprodukt, die Spitze und den Spitzenwechsler nach der Reinigung und Desinfektion
A auf Beschadigungen, sichtbare Restverschmutzung und Oberflachenveranderungen.

> Bereiten Sie das noch verschmutzte Medizinprodukt, die Spitze und den Spitzenwechsler erneut auf.
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Zusammensetzen des Medizinprodukts

Setzen Sie das Medizinprodukt
A nach der Reinigung und Desinfektion
wieder zusammen.

© Stecken Sie den Lichtleiter auf.
® Schrauben Sie die Handstuckkappe auf.

Sterilisieren Sie das Medizinprodukt,
die Spitze und den Spitzenwechsler im

Anschluss an die Reinigung und Desinfektion.
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Hygiene und Pflege

Verpackung

A

34

Verpacken Sie das Medizinprodukt, die Spitze und den Spitzenwechsler in Sterilisationsverpackungen, die
folgenden Anforderungen entsprechen:

> Die Sterilisationsverpackung muss hinsichtlich Qualitat und Anwendung die geltenden Normen erfillen und
far das Sterilisationsverfahren geeignet sein.

> Die Sterilisationsverpackung muss fiir das Sterilisationsgut grof genug sein.
> Die besttckte Sterilisationsverpackung darf nicht unter Spannung stehen.



Hygiene und Pflege Sterilisation

@: W&H empfiehlt die Sterilisation entsprechend EN 13060, EN 285 oder ANSI/AAMI ST79.

> Befolgen Sie die Hinweise, Anweisungen und Warnungen der Hersteller von Dampfsterilisatoren.
> Das ausgewahlte Programm muss fiir das Medizinprodukt geeignet sein.

é > Sterilisieren Sie die Spitze nurim Spitzenwechsler.
Ausgenommen sind Spitzen, die mit dem Gabelschlissel gewechselt werden.

35



Empfohlene Sterilisationszyklen

>
>

>

Dampfsterilisation (Typ B, S, N]

Sterilisationszeit mindestens 3 Minuten bei 134 °C (273 °F), 4 Minuten bei 132 °C (270 °F),
30 Minuten bei 121 °C (250 °F)

Maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts, der Spitze und des Spitzenwechslers
fir eine wirksame Sterilisation wurde durch ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung des
Dampfsterilisators LISA 517 B17L (W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG) ), des Dampfsterilisators Systec
VE-150 (Systec) und des Dampfsterilisators CertoClav MultiControl MC2-S09S273 (CertoClav GmbH, Traun)
erbracht.
“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (Typ B): Temperatur 134 °C (273 °F) — 3 Minuten*

Temperatur 132 °C (270 °F) — 4 Minuten™/**
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): Temperatur 134 °C (273 °F) — 3 Minuten*
“Gravity-displacement cycle" (Typ NJ: Temperatur 121 °C (250 °F) — 30 Minuten**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Vor erneuter Inbetriebnahme

A

> Warten Sie bis das Medzizinprodukt vollkommen trocken ist.
> Feuchtigkeit im Medizinprodukt kann zu einer Fehlfunktion fihren! (Kurzschlussgefahr]

> Warten Sie bis die Spitze, der Spitzenwechsler und der Gabelschlissel vollkommen abgekuhlt sind.
(Verbrennungsgefahr]
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Hygiene und Pflege Lagerung

> Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.
> Die Haltbarkeit des Sterilguts ist abhangig von den Lagerbedingungen und Art der Verpackung.
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6. O-Ringe des Versorgungsschlauchs wechseln

© Entfernen Sie die 0-Ringe.
® Schieben Sie die neuen 0-Ringe mit einer
Pinzette auf.

@D Wechseln Sie immer alle 0-Ringe, um die
Dichtheit zu gewahrleisten.

39



7. Service

Reparatur und Riicksendung
Bei Betriebsstorungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner.
Reparaturen und Wartungsarbeiten darfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefiihrt werden.

> Stellen Sie sicher, dass das Medizinprodukt vor der Riicksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen hat.
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8. W&H Zubehor und Ersatzteile

Verwenden Sie nur Original W&H Zubehor und Ersatzteile oder von W&H freigegebenes Zubehaor.
Bezugsquelle: W&H Partner

08025210 Handstiickkappe und 3 Lichtleiter
00636901 Dusenreiniger
02060203 0-Ring fiir Schlauchkupplung (1 pc)

41



9. Technische Daten

PB-5L,PB-5LS,PB-5LQ
Max. Ausgangsleistung zum Handstiick mit Belastung (Ultraschall) (W) 10
Frequenz (Ultraschall) (kHz) 22-35
Minimale Kihlmittelmenge (ml/min) 0*/20
Maximale Kiihlmittelmenge (ml/min) 50
Wasserdruck (bar) 1-6
Maximale Schwingungsamplitude (Tip 1U) (mm) 0,2

* fiir Spitzen, bei denen kein KiihIimittel verwendet wird

Klassifizierung nach § 6 der Aligemeinen Festlegungen fir die Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate
gemaf} IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

* Anwendungsteil des Typs B (nicht fur intrakardiale Anwendung geeignet])
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Temperaturangaben

Temperatur des Medizinprodukts an der Bedienerseite:
Temperatur des Medizinprodukts an der Patientenseite
(vorderer Bereich des Medizinprodukts):

Temperatur des Medizinprodukts an der Patientenseite
(Lichtleiter):

Temperatur des Arbeitsteils (Spitze):

Umgebungsbedingungen

Temperatur bei Lagerung und Transport:
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport:
Temperatur bei Betrieb:

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb:
Verschmutzungsgrad:
Uberspannungskategorie:

Einsatzhohe:

maximal 71 °C (159,8 °F)
maximal 50 °C (122 °F)

maximal 48 °C (118,4 °F)
maximal 41 °C (105,8 °F)

-40 °C bis +70 °C (-40 °F bis +158 °F)
8 % bis 80 % (relativ], nicht kondensierend
+10 °C bis +35 °C (+50 °F bis +95 °F)
15 % bis 80 % (relativ), nicht kondensierend
2
Il
bis maximal 3.000 m Uber dem Meeresspiegel
43



10. Entsorgung

A Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fur die Entsorgung.
> Medizinprodukt

> Elektroaltgerate

> Verpackung

44



Garantieerklarung

Dieses W&H Medizinprodukt wurde von hoch qualifizierten Fachleuten mit grofiter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen
und Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriiche nur bei Befolgung aller
Anweisungen in der beiliegenden Gebrauchsanweisung giiltig sind.

WE&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von 24 Monaten.
Zubehor und Verbrauchsmaterialien (Spitzen, Spitzenwechsler, Diisenreiniger) sind von der Garantie ausgenommen.

Fir Schaden durch unsachgemafle Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H ermachtigten Dritten, haften wir nicht!

Garantieanspriiche sind, unter Beifligung des Kaufbelegs, an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&H Servicepartner zu
stellen. Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen Gewahrleistungszeitraum.






Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com
Unter dem Menupunkt »Service« finden Sie Ihren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.

Oder scannen Sie den QR Code.
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Hersteller

W&H Dentalwerk Birmoos GmbH

lgnaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Birmoos, Austria
Form-Nr. 51005 ADT

t +43 6274 6236-0, f+43 6274 6236-55 Rev. 002 / 03.02.2020
office@wh.com wh.com Anderungen vorbehalten
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Punkt” — Duales System
Deutschland GmbH
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Vor Nasse schiitzen
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recyclingfahigen Transport-
und Umverpackungen aus
Papier und Pappe

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung

&only

Vorsicht! Nach dem
Bundesrecht der USA ist der
Verkauf dieses Produkts nur
durch oder auf Anweisung
eines Zahnarztes, eines
Arztes, eines Veterinars oder
eines anderen Mediziners
mit einer Zulassung in dem
Bundesstaat zulassig, in
dem der Arzt praktiziert und
dieses Produkt einsetzen oder
dessen Einsatz veranlassen
will.



Symbole

@Elow-mmm GITEKI [MIC) - Japan «(( NCC — Taiwan [E IC — Siidkorea

S-NW: CCAH19LP2780T2 KCC-CRM-BGT-BLE113

CAN-Dongle: CCAH19LP2790T5
SPI-Dongle: CCAH19LP2800T8

ANATEL — Brasilien Complies with ) . & RCM — Australien / Neuseeland
IMDA Standards | IMDA — Singapur

ANATEL
01237-16-03402 DA103787

*Symbol nur in der Gebrauchsanweisung

Contains FCC ID: QOQBLE113 FCC/IC — USA/Kanada
Contains IC: 5123A-BGTBLE113




1. Einleitung

Zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit |hrer Patienten
Diese Gebrauchsanweisung soll Ihnen die Handhabung Ihres Medizinprodukts erklaren. Wir missen aber auch vor

moglichen Gefahrensituationen warnen. lhre Sicherheit, die Sicherheit Ihres Teams und selbstverstandlich die Sicherheit
Ihrer Patienten ist uns ein grofles Anliegen.

A Befolgen Sie die Sicherheitshinweise.

Zweckbestimmung
Fufisteuerung zur Bedienung von elektrisch betriebenen Medizinprodukten.

Bestimmungswidriger Gebrauch kann die Fuisteuerung beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fiir Patient,
Anwender und Dritte verursachen.

Qualifikation des Anwenders

Bei der Entwicklung und Auslegung der Fuisteuerung sind wir von der Zielgruppe Arzte/Arztinnen, Dentalhygieniker/-innen,
zahnmedizinische Fachangestellte (Prophylaxe) und zahnmedizinische Fachassistenten/-innen ausgegangen.



Einleitung

Hiermit erklart W&H, dass das Medizinprodukt der Richtlinie 2014/53/EU (RED] entspricht.
Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetaderesse verfligbar https://wh.com

Verantwortlichkeit des Herstellers
Der Hersteller kann sich nur dann fur die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung der Fufisteuerung als

verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

> Die Fufisteuerung muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung und mit der Gebrauchsanweisung der jeweiligen

Antriebseinheit verwendet werden.
Die Fuf3isteuerung besitzt keine fir den Anwender reparierbaren Teile.
Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 33) durchgefiihrt werden.

Durch unerlaubtes Offnen der FuBsteuerung gehen Garantie- oder andere Gewéhrleistungsanspriiche verloren.

Die jeweilige Fufisteuerung darf nur mit dem im Lieferumfang angefiihrten Steuergerat verwendet werden.

Unsachgemafler Gebrauch, unerlaubte Montage, Anderung oder Reparatur des Medizinprodukts, die Nichteinhaltung unserer
Anweisungen oder die Verwendung von Zubehdr und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben sind, entbindet uns von jeder

Garantieleistung oder anderen Ansprichen.

@D Alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behérde zu melden!



2. Lieferumfang

Fusteuerung inkl. Dongle

Kompatibel mit Steuergerat*

S-NW, REF 30264000

S-NW, REF 30264003 REF 07759700

SI-1010/S1-1015/51-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Built-In Solution (Abzustimmen mit dem Systemzusammensteller)

S-NW, REF 30264001 | REF 07795800

SA-320, SA-310, SI-915/SI-923 (REF 16929000/16929001)

S-N2, REF 30285000
S-N2, REF 30285002

SI-1010/S1-1015/S1-1023, SI-915/51-923 (REF 30286xxx, 30287xxx)
M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Built-In Solution (Abzustimmen mit dem Systemzusammensteller)

S-N1, REF 05046200

SI-915/51-923 (REF 009001xx)

SA-310
>-N1,REF 06202400 S1-915/51-923 (REF 16929000/16929001)
S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200

PA-115/PA-123

Bugel, REF 04653500

Fur alle angefiihrten Fufisteuerungen

Fuflsteuerung S-NW

3 Einwegbatterien Typ AA/ Mignon / LR6 / 1.5V

* nicht im Lieferumfang enthalten




3. Sicherheitshinweise Aligemein

> Lagern Sie die Fufisteuerung vor erstmaliger Inbetriebnahme 24 Stunden bei Raumtemperatur.
A > Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung die Fufisteuerung auf Beschadigung und lose Teile.

> Nehmen Sie die Fufisteuerung bei Beschadigung nicht in Betrieb.

> Tauschen Sie die Fufisteuerung sobald der Widerstand merklich nachlasst.

> Beruhren Sie nie gleichzeitig den Patienten und die elektrischen Kontakte des Medizinprodukts.

> Der ESD-Federkontakt, auf der Unterseite der Fu3steuerung, muss wahrend der Anwendung den Boden berihren.
@3 ESD ist die Abklrzung fiir ,Electro Static Discharge” (elektrostatische Entladung).

@D Die Fu3steuerung ist fiir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen (AP).



Sicherheitshinweise Allgemein

Risiken durch elektromagnetische Felder
Die Funktionalitat von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (AIMD) (z.B. Herzschrittmacher, ICD) kann durch

elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder beeinflusst werden.

Stellen Sie vor der Anwendung des Medizinprodukts fest, ob der Patient aktive implantierbare medizinische Geréte (AIMD)
tragt und informieren Sie ihn Uber die Risiken.
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Sicherheitshinweise Fu3steuerung S-NW

Halten Sie den orangen/mittleren Taster gedrickt, um zwischen mehreren Steuergeraten/Applikationen zu wechseln.

A

4 B

<

VvV V V V

Einwegbatterien

> Wechseln Sie die Einwegbatterien sofort, wenn Sie das erste Mal aufgefordert werden (Batteriesymbol am Display bzw.

LED am Dongle).

> Wechseln Sie die Batterien nur auflerhalb des explosionsgefahrdeten Bereichs.
> Achten Sie vor und nach jeder Behandlung auf das Batteriesymbol am Display.

> Entsorgen Sie defekte oder gebrauchte Einwegbatterien sofort und fachgerecht Gber Sammelsysteme. Die Entsorgung

darf nicht iber den Hausmdiill erfolgen.

> Verwenden Sie nur hochwertige Einwegbatterien vom Typ AA/ Mignon /LR6 / 1,5 V. Bei Verwendung eines falschen

Batterietyps besteht Explosionsgefahr.

Verwenden Sie nicht gleichzeitig neue, alte oder unterschiedliche Arten von Einwegbatterien.

Verwenden Sie keine wiederaufladbaren Batterien.

Achten Sie beim Einlegen der Einwegbatterien auf die richtige Positionierung von Plus- und Minuspol.
Kontrollieren Sie den 0-Ring der Batteriefachabdeckung auf Beschadigung. Tauschen Sie einen fehlerhaften bzw.
undichten 0-Ring umgehend.

> Halten Sie immer Reservebatterien bereit.

Einwegbatterien kdnnen Schaden durch Auslaufen oder Korrodieren verursachen.

> Entnehmen Sie die Einwegbatterien, wenn Sie die Fuflsteuerung langere Zeit nicht benutzen.
> Beachten Sie die Sicherheitshinweise des jeweiligen Batterieherstellers.

11



4. Bugel montieren / abnehmen

Bigel montieren / abnehmen

> Schieben Sie den Blgel bis zum Anschlag ein.
> Ziehen Sie den Buigel heraus.

12



5. Fufisteuerung S-NW

Batterien einlegen / tauschen

Batteriefach offnen

J

Batterien einlegen

@ Offnen Sie das Batteriefach.

Achten Sie auf die
Symbole!

Positionieren Sie den roten Faden
vor dem Einlegen der Batterie.

© Legen Sie die Batterien ein.
Achten Sie auf die

Positionierung von Plus-
und Minuspol!

Batterien enthnehmen

j_?

|

Batteriefach verriegeln

® Ziehen Sie am roten Faden und
entnehmen Sie die Batterien.

O Verriegeln Sie das Batteriefach.

13



Fuf3isteuerung S-NW

Wechseln des 0-Rings

\

14

g Verwenden Sie kein scharfes Werkzeug!

© Driicken Sie den 0-Ring mit Daumen und

Leigefinger zusammen, sodass sich eine Schlaufe bildet.
® Ziehen Sie den 0-Ring ab.
© Schieben Sie den neuen 0-Ring wieder auf.



Fuf3isteuerung S-NW

CAN-Dongle anstecken / abnehmen

CAN-Dongle anstecken

© Stecken Sie den CAN-Dongle an.

@D Achten Sie auf die Positionierung!

O Driicken Sie die seitliche Rastnase und nehmen Sie den CAN-Dongle ab.

15



Fufisteuerung S-NW Beschreibung CAN-Dongle

CAN-Dongle aktiviert

(( ° )) Icon am Display sichtbar
> CAN-Dongle angesteckt
> Steuergerat eingeschaltet
> Fuflsteuerung betatigt

@D Kopplung (Pairing)
> Die Fuf3steuerung S-NW und der CAN-Dongle sind im Auslieferzustand gekoppelt!
> Beiinaktiver Kopplung aktivieren Sie die Kopplung am Steuergeréat (siehe Gebrauchsanweisung Implantmed/
Systemzusammensteller) und folgen Sie den Anweisungen.
> Betatigen Sie fur mindestens drei Sekunden gleichzeitig den orangen/mittleren und griinen/linken Taster

der Fufisteuerung S-NW.

Kopplung (Pairing) Ioschen
Betatigen Sie fir mindestens drei Sekunden gleichzeitig alle drei Taster der Fufisteuerung S-NW.

Wechseln zwischen mehreren Steuergeraten
Betatigen Sie den orangen/mittleren Taster 3 Sekunden.

Applikationswechsel
Betatigen Sie den orangen/mittleren Taster 3 Sekunden bis zum akustischen Signal.

16



Fuf3isteuerung S-NW SPI-Dongle anstecken / abnehmen

SPI-Dongle anstecken / abnehmen

@3 Achten Sie auf die Positionierung!

@ Stecken Sie den SPI-Dongle an oder trennen Sie den SPI-Dongle vom Steuergerit.

@© Fixieren Sie den SPI-Dongle am Stativ oder nehmen Sie den SPI-Dongle vom Stativ ab.

17



Fufisteuerung S-NW Beschreibung SPI-Dongle

Griin — SPI-Dongle aktiviert
LED leuchtet, wenn der SPI-Dongle angesteckt und das Steuergerat eingeschaltet ist.

Orange — Batterie
LED blinkt, wenn die Batterien der Fuflsteuerung gewechselt werden mussen.

Blau — Kopplung (Pairing)
@D Die FuBBsteuerung S-NW und der SPI-Dongle sind im Auslieferzustand gekoppelt!
Bei aktiver Kopplung: LED blinkt
Bei inaktiver Kopplung:
© Driicken Sie den Knopf am SPI-Dongle fiir 4 Sekunden.
@ LED blinkt. SPI-Dongle ist fiir 30 Sekunden im Kopplungsmodus.
© Betitigen Sie fir mindestens drei Sekunden gleichzeitig den orangen und griinen Taster der Fufisteuerung S-NW.
O LED blinkt dreimal nach erfolgreicher Kopplung.

Kopplung (Pairing) ldschen
Betatigen Sie fir mindestens drei Sekunden gleichzeitig den griinen, orangen und gelben Taster der Fuflisteuerung S-NW.

Wechseln zwischen mehreren Steuergeraten
Betatigen Sie den orangen/mittleren Taster 3 Sekunden.

18



Fufisteuerung S-NW Abhilfe bei Kopplungsproblemen

> Kontrollieren Sie die Steckverbindung des Dongles.

> Entfernen Sie metallische Gegenstande zwischen Fuflsteuerung, Steuergerat und Dongle.

> Andern Sie die Position der FuBsteuerung.

> Beseitigen Sie allfallige Storquellen (z. B. Birstenmotoren, Mobiltelefone, Funkgerate, WLAN, ...).
> Loschen Sie die Kopplung (Pairing] und koppeln Sie erneut.

> Entfernen Sie die Batterien und setzen Sie diese erneut ein.

Lasst sich das Kopplungsproblem durch die Abhilfe nicht beheben, ist die Uberpriifung durch einen autorisierten W&H Servicepartner
notwendig.

19



6. Fuflsteuerung S-N2 / S-N1 anstecken / trennen

@D Achten Sie auf die Positionierung!
"-_’r - : it
3 ©)
—7

—

© Stecken Sie die FuBBsteuerung S-N2 / S-N1 an oder trennen Sie die Fuf3steuerung vom Steuergerat.

20



7. Hygiene und Pflege Aligemeine Hinweise

@: Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Reinigung.

Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.

> Die Fufisteuerung ist nicht flr die maschinelle Aufbereitung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat und fur die
Sterilisation freigegeben.

Reinigen Sie regelméaflig den ESD Federkontakt auf der Unterseite der Fufisteuerung.

n > Die Fuflsteuerung ist abgedichtet und abwischbar.

21



Hygiene und Pflege Manuelle Reinigung

A Das Medizinprodukt nicht tauchen oder unter flielendem Wasser reinigen.

@: Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts fiir eine wirksame manuelle Reinigung wurde durch
ein unabhangiges Priflabor unter Verwendung von Leitungswasser < 35°C mit Tichern »WIPEX ® WET DESI premium«

(NORDVLIES GmbH, Bargteheide) erbracht.
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Hygiene und Pflege Manuelle Desinfektion

@D W&H empfiehlt Wischdesinfektion.

@3 Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung des Medizinprodukts fir eine wirksame manuelle Desinfektion wurde durch ein
unabhéangiges Priiflabor unter Verwendung des Desinfektionsmittels »mikrozid® AF wipes« (Firma Schilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) und ,CaviWipes™ (Metrex] erbracht.
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8. Service

Wiederkehrende Priifung

A Eine regelmaflige wiederkehrende Prifung des Medizinprodukts auf Funktion und Sicherheit ist erforderlich und soll
mindestens einmal innerhalb von drei Jahren erfolgen, falls nicht durch gesetzliche Regelung kiirzere Abstande
vorgeschrieben sind.
Die wiederkehrende Prifung umfasst das vollstandige Medizinprodukt und darf nur von einem autorisierten Servicepartner
durchgefihrt werden.

Reparatur und Ricksendung
Bei Betriebsstérungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner.
Reparatur- und Wartungsarbeiten durfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefihrt werden.

n > Verwenden Sie zur Ricksendung die Originalverpackung!
> Fuf3steuerung S-NW: Entfernen Sie die Batterien.

24



9. Zubehor, Verbrauchsmaterial, Ersatzteile & andere empfohlene Medizinprodukte
von W&H

Verwenden Sie nur Original W&H Zubehor und Ersatzteile oder von W&H freigegebenes Zubehor.
Bezugsquelle: W&H Partner (Link: https://www.wh.com])

! (e

-‘\ -rr - ‘
{ J @

07759700 07795800 04653500

CAN-Dongle SPI-Dongle Bugel fir Fufisteuerung
07823400
0-Ring

25



10. Technische Daten

FuBsteuerung

Stromversorgung:

S-NW S-N2/S-N1

3 Einwegbatterien -
Typ AA/ Mignon/LR6/1,5V

Mafie in mm (H6he x Breite x Tiefe): 154 x 202 x 210 156 x 207 x 206
Gewicht in kg: 1,2 1,3
Freuquenzband: 2,4 GHz ISM Band (2,402 — 2,480 GHz)

Sendeleistung: Class 3:1 mW (0 dBm)

Modulation: GFSK

Kanale: 40 Kanale mit 2MHz Bandbreite

Umgebungsbedingungen
Temperatur bei Lagerung und Transport:
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport:

Temperatur bei Betrieb:
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb:

.40 °C bis +70°C [(-40 °F bis +158 °F)
8 % bis 80 % (relativ], nicht kondensierend

+10 °C bis + 40 °C (+50 °F bis +104 °F)
15 % bis 80 % (relativ), nicht kondensierend

26




Technische Daten

Klassifizierung nach Abschnitt 6 der Aligemeinen Festlegungen fiir die Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate (ME)
gemaf3 IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

S-NW/S-N2 /S-N1 sind fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen.

S-NW /S-N2 / S-N1 sind wasserdicht gemaf3 IPX8, 1 m Eintauchtiefe,
1 Stunde (wasserdicht nach IEC 60529)

Verschmutzungsgrad: 2
Einsatzhohe: bis maximal 3.000 m Gber dem Meeresspiegel

2’



11. Angaben zur elektromagnetischen Vertraglichkeit gemaf3 IEC/EN 60601-1-2

Betriebsumgebung und EMV Warnhinweise
Dieses Medizinprodukt ist weder lebenserhaltend noch patientengekoppelt. Es ist fiir den Betrieb in Bereichen der

hauslichen Gesundheitsfirsorge ebenso geeignet wie in medizinisch genutzten Einrichtungen, aufier in RGumen/Bereichen,
in denen EM-Storgrofien hoher Intensitat auftreten.

Der Kunde und/oder der Anwender hat sicherzustellen, dass das Medizinprodukt in einer derartigen Umgebung bzw.

gemaf} den Vorgaben der Hersteller aufgestellt und betrieben wird. Dieses Medizinprodukt verwendet HF-Energie nur far
gerateinterne Funktionen. Die HF-Aussendungen sind daher sehr gering, und es ist unwahrscheinlich, dass andere in der
Nahe befindliche elektronische Gerate gestort werden.

Es sind keine gesonderten Vorkehrungen nétig, um die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale dieses

Medizinproduktes aufrecht zu halten.

Leistungsmerkmale
Dieses Medizinprodukt hat keine kritischen Funktionen und besitzt deshalb keine wesentlichen Leistungsmerkmale.
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Angaben zur elektromagnetischen Vertraglichkeit gemaf3 IEC/EN 60601-1-2

HF-Kommunikationsgerate

A Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate], (einschliellich deren Zubehdr wie z. B. Antennenkabel und externe
Antennen] sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm (12 Inch) zu jeglichem Teil des Medizinproduktes verwendet
werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Medizinprodukts fuhren.

WS&H garantiert die Ubereinstimmung des Gerits mit den EMV-Richtlinien nur bei Verwendung von Original W&H Zubehér und
Ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehdr und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben sind, kann zu einer erhdhten

Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen
fihren

Die Verwendung des Medizinprodukts unmittelbar neben oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden
werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Wenn eine Verwendung in der beschriebenen
Art dennoch notwendig ist, sollten das Medizinprodukt und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu
uberzeugen, dass sie ordnungsgemaf3 arbeiten.

Das Medizinprodukt ist nicht zur Verwendung in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten bestimmt.

> B D
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Ergebnisse der elektromagnetischen Prufungen

Anforderung Klasse / Priiflevel*
Elektromagnetische Aussendungen

Stérspannung am Stromversorgungsanschluss (Leitungsgefiihrte Aussendungen) Gruppe 1

CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Klasse B
Elektromagnetische Storstrahlung (Gestrahlte Aussendungen) Gruppe 1

CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Klasse B
Aussendungen von Oberschwingungen [EC/EN 61000-3-2 Klasse A

Spannungsschwankungen und Flicker IEC/ EN 61000-3-3 -

Elektromagnetische Storfestigkeit

Entladung statischer Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung: +2kV, +4kV, +6kV, +8kV

IEC/EN 61000-4-2 Luftentladung: £2kV, £4kV, £8kV, £15kV

Hochfrequente elektromagnetische Felder 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

Hochfrequente elektromagnetische Felder in unmittelbarer Nachbarschaft 710/ 745/ 780/ 5240/ 5500/ 5785 MHz 9V/m

von drahtlosen Kommunikationsgeraten

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 22 V/m
450/810/870/930/ 1720/ 1845 / 1970 / 2450 MHz 28V/m

Schnelle transiente elektrische Stérgréf3en / Bursts Versorgungsanschliisse: £2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Signal- und Steueranschlisse: +1 kV

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

Leitungsgefiihrte StérgréBen, induziert durch hochfrequente Felder 3V

IEC/ EN 61000-4-6 6 Vin ISM-Frequenzbandern und Amateurfunk-Frequenzbandern

Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen IEC/EN 61000-4-8 30A/m

Spannungseinbriiche, Kurzzeitunterbrechungen und Spannungsschwankungen 0% fur 1/2 Periode in 45° Schritten von 0° - 315°

IEC/EN 61000-4-11 0% fiir 1 Periode

70% fiir 25/30 Perioden
0% fur 250/300 Perioden

Magnetfelder im Nahbereich 30 kHz 8A/m
13,56 MHz 7,5A/m

* Es gibt keine Abweichungen oder Erleichterungen zur IEC/EN 60601-1-2.

30



12. Entsorgung

A Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Entsorgung.
E > Medizingerat
mmm > Flektro-Altgerate

> Verpackung
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Dieses W&H Medizinprodukt wurde von hochqualifizierten Fachleuten mit grofiter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen
und Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriiche nur bei Befolgung aller
Anweisungen in der beiliegenden Gebrauchsanweisung gultig sind.

WE&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fiir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von 24 Monaten.
Zubehor und Verbrauchsmaterialien sind von der Garantie ausgenommen.

Fir Schaden durch unsachgemafie Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H ermachtigten Dritten,
haften wir nicht!

Garantieanspriche sind unter Beifugung des Kaufbelegs an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&H
Servicepartner zu stellen. Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen
Gewahrleistungszeitraum.



Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com
Unter dem Menipunkt ,Service® finden Sie lhren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.

Oder scannen Sie den QR Code.
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Symbole

in der Gebrauchsanweisung

A\

WARNUNG!
(Falls Menschen verletzt
werden konnen)

A

ACHTUNG!
(Falls eine Sache beschéadigt
werden kann])

&

Allgemeine Erlauterungen,
ohne Gefahr
fur Mensch oder Sache



Symbole auf dem Medizinprodukt

cS\ ys UL Priifzeichen fiir anerkannte REF Artikelnummer % DataMatrix Code
Komponenten far Produktinformation
fir Kanada und die USA inklusive UDI (Unique Device
Identification)
c E CE Kennzeichnung gN | Seriennummer



1. Einleitung

Zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit lhrer Patienten
Diese Gebrauchsanweisung soll Ihnen die Handhabung Ihrer Peristaltikpumpe erklaren. Wir missen aber auch vor

moglichen Gefahrensituationen warnen. lhre Sicherheit, die Sicherheit Ihres Teams und selbstverstandlich die Sicherheit
Ihrer Patienten ist uns ein grofies Anliegen.

Die Peristaltikpumpe ist als Medizinprodukt zu betrachten.

A Befolgen Sie die Sicherheitshinweise.

Zweckbestimmung
Die Pumpe ist eine Peristalktikpumpe zur Kihimittelversorgung.

Bestimmungswidriger Gebrauch kann das Medizinprodukt beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fir Patient,
Anwender und Dritte verursachen.

Qualifikation des Anwenders
Wir haben unsere Entwicklung und Konstruktion der Pumpe auf den Benutzer ausgerichtet.



Einleitung

c E Produktion nach EU-Richtlinie
Das Medizinprodukt entspricht den Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG.

Verantwortlichkeit des Herstellers
Der Hersteller kann sich nur dann fir die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Medizinprodukts als
verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Das Medizinprodukt besitzt keine fiir den Anwender reparierbaren Teile. Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von einem
autorisierten Servicepartner (siehe Seite 25) durchgefiihrt werden.

> Die elektrische Installation des Raums muss den Bestimmungen der Norm IEC 60364-7-710 (»Errichtung von elektrischen
Anlagen in medizinisch genutzten Rdumen<«) bzw. den in Ihrem Land geltenden Vorschriften entsprechen.

> Durch unerlaubtes Offnen des Medizinprodukts gehen Garantie- oder andere Gewahrleistungsanspriiche verloren.

UnsachgemafBer Gebrauch, unerlaubte Montage, Anderung oder Reparatur des Medizinprodukts, die Nichteinhaltung unserer
Anweisungen oder die Verwendung von Zubehdr und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben sind, entbindet uns von jeder
Garantieleistung oder anderen Anspruchen.



2. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV])

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV und missen gemaf3 den
A enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.
WS&H garantiert die Ubereinstimmung des Gerats mit den EMV-Richtlinien nur bei Verwendung von Original W&H Zubehér und
Ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht von W&H freigegeben sind, kann zu einer erhohten
Aussendung von elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen
fihren.

@: Die aktuelle aktuelle EMV-Herstellererklarung finden Sie auf http://wh.com
oder fordern Sie diese beim Hersteller an.

HF-Kommunikationseinrichtungen
A Verwenden Sie beim Betrieb keine tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (wie z. B. Mobiltelefone]).
Diese konnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.



3. Auspacken

@ Offnen sie die Verpackung. Die W&H Verpackung ist umweltfreundlich und kann uber
Branchen-Recycling-Gesellschaften entsorgt werden.

Wir empfehlen Ihnen jedoch, die Originalverpackung

; |
‘./ﬂ ‘f\ / aufzubewahren.

@ Entfernen Sie die Folie.
©® Entnehmen Sie die
Peristaltikpumpe
o mit Kabel.

©
—>
e
A




4. Lieferumfang

REF 30358000 Peristaltikpumpe
REF 774010 Schraubenkit M3
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5. Sicherheitshinweise

Lagern Sie das Medizinprodukt vor Inbetriebnahme 24 Stunden bei Raumtemperatur.

Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen und Kihlmittel sicher.

Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Medizinprodukt auf Beschadigung und lose Teile.

Nehmen Sie das Medizinprodukt bei Beschadigung nicht in Betrieb.

Kontrollieren Sie bei jedem Neustart die eingestellten Parameter.

Fahren Sie vor jeder Anwendung einen Probelauf durch.

Bei Betriebsstérungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerauschen oder Heiflwerden), setzen Sie das Medizinprodukt
sofort aufier Betrieb und wenden Sie sich an einen autorisierten W&H Servicepartner.

> Die Verantwortung fiir die Anwendung und das rechtzeitige aufier Betrieb setzen des Systems liegt beim Anwender.

> Sorgen Sie dafur, dass bei einem Gerate- oder Instrumentenausfall die Operation sicher zu Ende gefihrt werden kann.
> Der Betrieb ist nur an Versorgungseinheiten gestattet, die den Normen IEC 60601-1 (EN 60601-1) und IEC 60601-1-2
(EN 60601-1-2) entsprechen.

A\

V V V V V V V

A Das Medizinprodukt ist nicht fur den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen zugelassen.
A Kabel nicht verdrehen und knicken! Keine engen Radien wickeln!
@D Das Medizinprodukt ist als »Gewdhnliches Gerat« (geschlossenes Gerat ohne Schutz gegen das Eindringen von Wasser)

eingestuft.
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Sicherheitshinweise

Systemausfall
A Ein totaler Systemausfall ist kein kritischer Fehler.

Risiken durch elektromagnetische Felder
Die Funktionalitat von implantierbaren Systemen, wie Herzschrittmacher und implantierbarer Cardioverter-Defibrillator
(ICD), kénnen durch elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder beeinflusst werden.

> Befragen Sie den Patienten und Anwender vor der Benutzung des Medizinprodukts nach implantierten Systemen und
prifen Sie den Einsatz.

> Erstellen Sie eine Risiko-Nutzen Abwagung.
Bringen Sie das Medizinprodukt nicht in die Nahe der implantierten Systeme.

> Treffen Sie geeignete Notfallvorkehrungen und reagieren Sie sofort auf Gesundheitsveranderungen.

> Symptome wie erh6hter Herzschlag, unregelmafliger Puls und Schwindel koannen Anzeichen von Problemen mit einem
Herzschrittmacher oder ICD sein.

12



6. Beschreibung

Peristaltikpumpe an der Dentaleinheit

13



7. Bedienung

Wechsel des Sprayschlauchsets

Vel

14

Entriegeln der Abdeckung

@ Klappen Sie den Hebel nach oben.
® Nehmen Sie die Abdeckung ab.



Bedienung

Wechsel des Sprayschlauchsets

Sprayschlauchset einlegen
@ Legen Sie Schlauchteil »a« in Fihrung »a« ein,

sodass die Verdickung in der Nut einrastet.
® Legen Sie Schlauchteil »b« in Flihrung »b« ein.

15



Bedienung

Wechsel des Sprayschlauchsets

16

Sprayschlauchset eingelegt.



Bedienung

Wechsel des Sprayschlauchsets

'

Abdeckung anbringen

©® Richten Sie die Abdeckung »a« so aus, dass
sie mit den seitlichen Stiften »b« des Hebels

fluchtet.
® Schieben Sie die Abdeckung auf die Stifte, bis

sie am Pumpengehause anliegt.

17



Bedienung

Wechsel des Sprayschlauchsets

18

Abdeckung verriegeln

@ Klappen Sie den Hebel nach unten.
® Die Abdeckung ist verriegelt.



8. Hygiene und Pflege

@3 Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Reinigung.

é > Tragen Sie Schutzkleidung, Schutzbrille, Schutzmaske und Handschuhe.

> Das Medizinprodukt ist abwischbar.
A > Das Medizinprodukt ist nicht fiir die maschinelle Reinigung (Thermodesinfektor) und Sterilisation freigegeben.
> Das Medizinprodukt nicht tauchen bzw. unter flie3endem Wasser reinigen.

19



9. Service

A

20

Wiederkehrende Priifung
Eine regelmaflige wiederkehrende Prifung inklusive Zubehor auf Funktion und Sicherheit ist erforderlich und soll
mindestens einmal innerhalb von drei Jahren erfolgen, falls nicht durch gesetzliche Regelung kiirzere Abstande

vorgeschrieben sind. Die Prifung muss von einer daflr qualifizierten Stelle durchgefihrt werden und folgende Punkte
enthalten:

> Sichtpriufung auf duflere Gehduseschaden
> Sichtprifung innen, beiVerdacht auf sicherheitstechnische Beeintrachtigungen

Die wiederkehrende Prafung darf nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefihrt werden.

Reparatur und Ricksendung
> BeiBetriebsstérungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner.
> Reparaturen und Wartungsarbeiten durfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefihrwerden.



10. W&H Zubehor

Verwenden Sie nur Original W&H Zubehor und Ersatzteile oder von W&H freigegebenes Zubehor.
A Bezugsquelle: W&H Partner

04363600
Sprayschlauchset 2,2 m (6 pcs)

06290600

Schlauchdsen (5 pcs)

21



11. Technische Daten

Isolationsklasse:

Gewicht:

0,2 kg

Umgebungsbedingungen

Temperatur bei Lagerung und Transport:

-40 °C bis +70 °C (-40 °F bis +158 °F)

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport:

8 % bis 80 % (relativ), nicht kondensierend

Temperatur bei Betrieb:

+10 °C to +40 °C (+50 °F bis +104 °F)

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb:

15 % bis 80 % (relativ), nicht kondensierend

Verschmutzungsgrad:

2

Uberspannungskategorie:

Einsatzhohe:

bis maximal 3.000 m Gber dem Meeresspiegel

22




12. Entsorgung

ﬁ Stellen Sie sicher, dass die Teile bei der Entsorgung nicht kontaminiert sind.

E Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Entsorgung.
> Medizinprodukt

> Elektroaltgerate

> Verpackung

23



Dieses W&H Produkt wurde von hochqualifizierten Fachleuten mit grofiter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen und
Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriche nur bei Befolgung aller
Anweisungen in der beiliegenden Gebrauchsanweisung giltig sind.

WE&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fiir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von
12 Monaten. Zubehor und Verbrauchsmaterialien sind von der Garantie ausgenommen.

Fur Schaden durch unsachgemafle Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H ermachtigten Dritten,
haften wir nicht!

Garantieanspriche sind unter Beifigung des Kaufbelegs an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&H Servicepartner

zu stellen
Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen Gewahrleistungszeitraum.



Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com
Unter dem Menlpunkt »Service« finden Sie lhren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.
Wenn Sie keinen Internetzugang haben, kontaktieren Sie bitte:

W&H Austria GmbH, Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Birmoos, Austria
t +43 6274 6236-239, f +43 6274 6236-890, E-Mail: office.at@wh.com

W&H CH-AG, Industriepark 9, 8610 Uster ZH, Schweiz
t +41 43 4978484, f +41 43 4978488, E-Mail: service.ch@wh.com

W&H Deutschland GmbH, Raiffeisenstrafie 3b, 83410 Laufen, Deutschland
t +49 8682 8967-0, f +49 8682 8967-11, E-Mail: office.de@wh.com

25



Hersteller:

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH

Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria
Form-Nr. 50993 ADT

Rev.000/20.11.2018

t +43 6274 6236-0, f+43 6274 6236-55 )
Anderungen vorbehalten

office@wh.com wh.com



Mundspilbeckenventil 3

Montage- und Gebrauchsanweisung
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