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ngb0|y v navodu k pouziti

A A @ h:

VAROVANI! POZOR! VSeobecna vysvétleni, bez Nelikvidujte spolecné s
(&innosti, pfi nichz maze (pfi nedodrzeni téchto rizika pro ¢lovéka a bez rizika komunélnim odpadem
dojit ke zranéni) pokynd méze dojit materidlnich $kod

k poskozeni zafizeni)

& Upozornéni! Podle federalniho zékona USA je prodej tohoto vrobku dovolen pouze na poukaz nebo na piikaz
only zubniho Iékare, Iékafe, veterinare nebo jiného zdravotnika s atestaci ve federaInim stétu, ve kterém Iékaf provadi
svou praxi a tento v{robek pouziva, nebo k jeho pouziti dé podnét.



na zdravotnickém prostfedku / na obalu

Symboly

C E ZInacka CE

XXXX  sidentifikacnim Cislem
notifikované osoby
Cislo polozky

[SN]  vgrobniisto

@ Datum v{roby

“ Vgrobce

[

BN us

Dodrzujte navod k pouziti

Sterilizovatelné
do uvedené teploty

Zdravotnicky prostiedek

Kontrolni symbol UL
schvaleni komponent pro
Kanadu a USA

%

B b

Datova struktura
podle ¢arového kédu Health
Industry Bar Code

Lze termodezinfikovat

DataMatrix Code pro
informace o v{robku
véetné UDI (Unique Device
Identification)



1. Uvod

Ve strategii jakosti spole¢nosti W&H je na prvnim misté spokojenost zakaznika. Tento zdravotnicky prostiedek byl
vyvinut, vyroben a testovan v souladu s platngmi ustanovenimi zakona a norem.

Pro vasi bezpeé abezpeé vasich p a
Pfed prvnim pouzitim si pfectéte navod k pouziti. Je zde vysvétlena manipulace se zdravotnickgm prostfedkem a také

jsou zde pokyny pro bezporuchové, hospodarné a bezpecné osetieni.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.




Pfedpokladané pouZiti

Dentélni zdvihovy kolénkovy nasadec je urcen pro nasledujici Géely:

finalizace interdentalnich a subgingivélnich oblasti, finalizace okraj kavit, zeSikmeni okrajii u postupné pipravy a
pfipravy kavit, odstranéni subgingivalniho plaku, odstranovani'v celistni ortopedii.

Nespravné pouziti mize zdravotnicky prostfedek poskodit a v disledku toho mize pfedstavovat riziko i
nebezpedi pro pacienta, uzivatele a tfeti osoby.

Kvalifikace uzivatele
Pri vgvo]l a konclpuvanl zdravotnlckeho prostfedku jsme vychazeli z cilové skupiny zubnich Iékaiti/Iékafek, dentalnich
ht g dborniki v zubnich ordinacich (profylaxe) a zubnich sester.




Odpovédnost vjrobce

Vgrobce Ize Cinit odpovédngm za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vgkon zdravotnického prostiedku pouze pfi
dodrzovéni nasledujicich pokyn:

> Ldravotnicky prostiedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

> LZdravotnicky prostiedek neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravovat sdm uzivatel.

> Zmény nebo opravy smi provadét pouze autorizovany servisni partner spoleénosti W&H (viz strana 49).



0dborné pouziti
Tento zdravotnicky prostiedek je urcen vhradné k predpoklddanému odbornému pouziti, a to v souladu s platngmi
predpisy o bezpecnosti prace, predpisy o prevenci nehodovosti a pii dodrzeni tohoto navodu k pouziti.

Pfipravu a Gdrzbu zdravotnického prostfedku smi provadét pouze osoby poucené o ochrané proti infekci, o vlastni
ochrané a o ochrané pacienta.

pravné pouziti (napf. hygiena a péce), nedodrzeni nasich pokynd nebo pouziti pfislusenstvi
a nahradnich dili neschvalengch spoleénosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@:‘ VSechny zévazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickgm prostiedkem, museji bt ohlaseny
v{robci a pfislusnému Gfadu!



2. Bezpecnostni pokyny

A

10

vV VoV Vv

Vzdy zajistéte spravné provozni podminky a funkci chladiciho média.

Vzdy zajistéte dostatek vhodného chladiciho média a pfiméfené odsévani.

Pfi vgpadku zésobovani chladicim médiem zdravotnick{ prostiedek ihned vypnéte.

K provozu zdravotnického prostiedku pouzivejte pouze v dentalnim kompresoru upraveny vzduch, kterg je
prefiltrovany, chlazeny a kterg neobsahuije olej.

Pfed kazdgm pouzitim zdravotnicky prostiedek zkontrolujte, zda neni pokozeny a zda nejsou uvolnéné
nékteré soucasti.

V piipadé poskozeni zdravotnick{ prostfedek neprovozujte.

Pfed kazd(m pouzitim provedte zkusebni chod.

Zamezte prehfati oSetfovaného mista.



Nedot{kejte se hlavou zdravotnického prostfedku mékk{ch tkani. Nebezpeci popéleni nésledkem pfehfivani

zdravotnického prostredku!
Bezpodmine¢né dodrzujte koncentrace a doby plisobenf pfedepsané vjrobcem systému dezinfekce provozni

vody véetné pokynd pro manipulaci se systémem.

11



> 24 hodin pfed prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostiedek pfi pokojové teploté.
> Provoz zdravotnického prostiedku je pfipustng pouze na napajecich jednotkach spliiujicich normy IEC
60601-1 (EN 60601-1) a IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Hygiena a péce pfed prvnim pou:
> Idravotnicky prostiedek je pfi dodani zataveny do polyetylenové félie a neni sterilizovan.
> Polyetylenovou folii a obal nelze sterilizovat.

ﬁ > Vycistéte, vydezinfikujte a promazte zdravotnick( prostfedek.
> Sterilizujte zdravotnicky prostiedek, Cistic trysek a protlacovaci trn.

12



3. Popis vrobku

Sprejové trysky
Kompaktni svétlovod
(WG-69 LT)

Profil rukojeti

Cisti¢ trysek
Protladovacitrn
Zarazka

13



4. Uvedeni do provozu Nasazeni/ sejmuti

@ Nasadte zdravotnicky prostiedek na motor a otacejte

5 Nasazeni nebo sejmuti zdravotnického
prostiedku neprovadéjte béhem provozu!
B jim, dokud slysitelné nezaklapne.

(1}
P
< 0
N «
8} A @ Zkontrolujte pevné uchyceni.
) ~© © Sejméte zdravotnicky prostedek.

14



Pilniky/$picky
Uveden( zplsob poutziti vede ke zdviznému pohybu.

> Pouzivejte pouze bezchybné pilniky/Spicky. Dodrzujte pokyny v{robce.
> Pilniky/$picky nasazujte pouze pii vypnutém zdravotnickém prostiedku.
> Nikdy nesahejte na pilniky/$picky, pokud jsou v chodu nebo pokud jesté dobihaji.

15
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Vgména pilniki/Spigek

@ Nasadte pilnik do hlavy kolénkového nasadce az na doraz.

A @ Zkontrolujte pevné uchyceni.

@ Stisknutim / zaji$ténim tlacitka Ize pilnikem volné otacet o
360°.

@ Stisknutim / zajisténim tlacitka Ize pilnik zafixovat v jedné
z vybrangch poloh.

© Vyjméte pilnik pomoci protlatovaciho trnu.



Zkusebni chod

A Nedrzte zdravotnick{ prostiedek ve v{sce o¢i!

> Nasadete pilnik/8picku.
> Iprovoznéte zdravotnicky prostiedek.

V pfipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky, zahfivani, vytékani chladiciho média, resp.
netésnost) zdravotnicky prostiedek ihned vypnéte a obratte se na autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H.



5. Hygiena a péce Vieobecné pokyny

@3 Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro ¢isténi, dezinfekci
a sterilizaci.

A Pouzivejte ochranng odév, ochranné br{le, ochrannou masku a rukavice.

A Pouzivejte k ruénimu suseni pouze filtrovan( stla¢en( vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné 3 bary.

18



Cistici a dezinfekéni prostredky

A\

v v

v v

Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani v{robce Eisticich a/nebo dezinfekénich prostfedka.

Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k Cisténi a/nebo dezinfekci zdravotnickych prostiedkd

z kovu a uméljch hmot.

Bezpodmineéné dodrzujte koncentrace a doby pdsobeni pfedepsané vjrobcem dezinfekénich prostfedkd.
Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz pro
praktickou hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(0GHMP = rakouska spole¢ pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food and Drug
Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a [é¢iv) nebo U.S. Environmental Protection Agency

(EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi), které tyto instituce prohlaguji za G&inné.

19



@3 Pokud nejsou dostupné uvedené &istici a dezinfekéni prostiedky, odpovida uzivatel za validaci svch postupd.

20



Hygiena a péée Omezeni pfi pfipravé

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostfedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm naméahanim
A béhem pouziti a plisobenim chemick{ch vlivi nasledkem pfipravy.
> Opotfebené nebo poskozené zdravotnické prostfedky a/nebo zdravotnické prostredky s patrngmi zménami
materialu odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolecnosti W&H.

Cykly pfipravy

V piipadé zdravotnického prostfedku od spolec¢nosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis vzdy po 1000
cyklech pfipravy nebo po jednom roce.

21



Hygiena a péce Prvni oSetfeni v misté pouZiti

Zdravotnicky prostfedek ¢istéte okamzité po kazdém osetieni za Gelem odstranéni zbytkd tekutin (napf. krve,
slin atd.), které by mohly proniknout dovnitf a usazovat se ve vnitinich ¢astech.
> Nechejte zdravotnicky( prostiedek bézet minimalné 10 sekund naprazdno.
> Dbejte na to, aby byly proplachnuty vSechny vstupni otvory.

> Povrch zdravotnického prostfedku diikladné otfete dezinfekénim prostfedkem.
> Vyjméte pilnik/Spicku.
> Sejméte zdravotnicky prostfedek.

22



&

Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzit{ pfi predbézném oSetfeni slouzi pouze k ochrané osob a nemtze
nahradit dezinfekci po vycisténi.

23



Hygiena a péce

n Nevkladejte zdravotnick{ prostiedek do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové 1azné!

Vycistéte zdravotnick{ prostiedek pod tekouci pitnou vodou (<35 °C/ <95 °F).
Oplachnéte a ocistéte kartackem vdechny vnitini a vnéjsi plochy.

V8emi pohyblivgmi souc¢astmi nékolikrat pohnéte obéma sméry.

Odstrarite zbytky tekutin stlacengm vzduchem.

RVARVARY)
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Cisténi sprejovich trysek
Cisti¢em trysek opatrné vycistéte vstupni otvory a
odstrante z nich neistoty a usazeniny.

@D Cisti¢ trysek mézete vygistit v ultrazvukové
I4zni a/nebo v Cisticim a dezinfekénim
zafizeni.

25
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Cisténi kanalku na chladici médium
Profouknéte stlacengm vzduchem kanalek na chladici
médium.
Pi ucpani vstupnich otvor( nebo kanall
@: chladiciho média se obratte na
autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H.



Cisténi zdroje svétla

n Zabraiite poskrabani zdroje svétla!

© Omuyjte zdroj svétla Eistici kapalinou a mékkgm
hadiikem.

@ Vysuste zdroj svétla stla¢engm vzduchem nebo
opatrné mékkgm hadfikem.

27



> Vpfipadé poskozeného zdroje svétla zdravotnick{ prostfedek neprovozujte

f > Po kazdém ¢&iténi provedte vizualni kontrolu.
a obratte se na autorizovaného servisniho partnera W&H.

28



Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

@: W&H recommends wiping down with disinfectant.

@3 Evidence of the basic suitability of the medical device for effective manual disinfection was provided by an
independent test laboratory using the disinfectants “mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt)
and “CaviWipes™” (Metrex).

29



Hygiena a péce Strojové isténi a dezinfekce

/\T’\ Spoleénost W&H doporucuje strojové Eisténi a dezinfekci pouzitim Eisticiho a dezinfekéniho piistroje (RDG).
|_| > Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani vgrobce Cisticich a dezinfekénich pfistrojd a éisticich a/nebo
dezinfekénich prostfedkd.

30



Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostiedku k Gcinné strojové dezinfekci byl vystaven nezévislou
zkusebni laboratofi na zakladé pouziti &isticiho a dezinfekéniho zafizeni ,Miele PG 8582 CD“ (firma Miele

& Cie. KG, Giitersloh) a Cisticiho prostfedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte* (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg] v souladu s normou IS0 15883.

> &iténi pFi 55 °C (131 °F) — 5 minut

> dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

31



Hygiena a péce Sudeni

> Dbejte na to, aby byly vnitini i vnéjsi povrchy zdravotnického prostfedku po vycisténi a dezinfekci zcela
vysusené.
> Odstrante zbytky tekutin stlacengm vzduchem.

32



Hygiena a péce Kontrola, pé&e a zkouska

Kontrola

> Po provedeném cCisténi a dezinfekci zkontrolujte zdravotnicky prostiedek, zda neni poskozeny, zda nemé
A viditelné zbytkové znecisténi a zda nedoslo ke zménam na povrchu.

> Inovu pfipravte doposud zneci$téné zdravotnické prostiedky.

> Sterilizujte zdravotnick{ prostfedek po vycisténi, dezinfekci a promazani.

33



Promazani
A Suchg zdravotnicky prostfedek ihned po ¢isténi a/nebo dezinfekci promazte.

Doporucené cykly péce

> Bezpodminecné po kazdém vnitinim cisténi

> Pfed kazdou sterilizaci nebo

> Po 30 minutach provozu, resp. alespon 2x denné

PouZziti servisniho oleje W&H Service 0il F1, MD-400

> Dodrzujte pokyny na spreji s olejem a na obalu. nebo
PouZiti pfistroje W&H Assistina

> Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti pfistroje Assistina.

34



Kontrola po promazéni

> Nasmérujte zdravotnicky prostfedek smérem dold.
> Uvedte zdravotnicky prostiedek do provozu tak, aby mohl vytéci nadbyte¢ng olej.
> Prebyteény olej mlze zplsobit piehfati zdravotnického prostedku.



Hygiena a péce Obal

A

36

Zabalte zdravotnicky prostiedek a pfisluSenstvi do obalu na sterilni nastroje, kterj odpovida nasledujicim
pozadavkim:

> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi bt vhodny ke
sterilizaci.

> Obal na sterilni nastroje musi byt dostatecné velky pro sterilizovan§ material.

> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi bt napnuty.



Hygiena a péce Sterilizace

@3 Spolecnost W&H doporucuije sterilizaci v souladu s EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI ST55.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vjrobce parnich sterilizatord.
> Vybrang program musi bt vhodny pro zdravotnick{ prostfedek.

37



Doporucené metody sterilizace

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B) / ,Steam-flush pressure-pulse cycle* (typ S)*/**
134-°C (273 °F) minimalné 3 minuty, 132 °C (270 °F) minimalné 4 minuty

> ,Gravity-displacement cycle“ (typ N)**
121 °C (250 °F) minimaIné 30 minut

> Maximélni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

&

38

Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostiedku k G¢inné sterilizaci byl vystaven nezévislou zkusebni
laboratofi na zékladé pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)),
parniho sterilizatoru Systec VE-150* (Systec) a parniho sterilizatoru CertoClav MultiControl MC2-S095273**
(CertoClav GmbH, Traun).



“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B):

“Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S):
“Gravity-displacement cycle” (typ N):

Doba schnuti:

“Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B):

“Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S):
“Gravity-displacement cycle” (typ N):

* EN 13060, EN 285, 1S0 17665
** ANSI/AAMI STSS, ANSI/AAMI ST?79

134°C (273 °F) - 3 minuty*,
132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
134°C (273 °F) - 3 minuty*,
132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
121 °C (250 °F) — 30 minuty**

132°C (270 °F) — 30 minuty**
132 °C (270 °F) — 30 minuty**
121 °C (250 °F) — 30 minuty**

39



Hygiena a péce Skladovani

> Po sterilizaci skladujte na bezpra§ném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkéch skladovéni a na druhu obalu.

40



6. Servis

Oprava a vraceni vrobku
V pfipadé funkénich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spoleénosti W&H.
Opravy a Gdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H.

ﬁ Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostfedek pfed vracenim prosel kompletnim procesem pfipravy.

41



?. PfisluSenstvi a nahradni dily spolecnosti W&H

Pouzivejte vghradné originaIni pfisluSenstvi a nahradni dily od spolecnosti W&H nebo piislusenstvi schvéalené
spole¢nosti W&H. Dodavatelé: partnefi W&H

000301xx
30310000
10940021
01603400
02015101
02038200

42

Pfistroj W&H Assistina

Pfistroj Assistina TWIN (MB-302)

Servisni olej W&H Service 0il F1, MD-400 (6 ks)
Protlacovaci trn

Cistic trysek

Mazaci koncovka pro ndsadce a kolénkové nésadce



Pilniky jsou k dispozici u specializovangch prodejci nebo pfimo u spolecnosti INTENSIV:

Intensiv SA, Via al Molino 107, CH-6926 Montagnola, P.0. Box 741, CH-6916 Grancia, Switzerland
t+4191986 5050, f +41 91 986 50 59, E-Mail: info@intensiv.ch, http://www.intensiv.ch
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8. Technické Gdaje

WG-69LT/WG-69A

Pievodovy pomér 2:1
Barevné znaceni zelend
150 3964,

Pfipojka na strané motoru podie normy

Doporugené pilniky/3picky

pilniky / Intensiv SA™

Max. celkova délka

Zévisi na dostupngch pilnicich/Spickéch

Upnuti posuvné upnuti*
Max. pocet otacek motoru (min') 40000
Pritok sprejovant 150 14457 (ml/min) >50
Rozsah nastaven pro vodu [ Eeny tlak vody)** (bar) 05-2
Rozsah nastaveni pro vzduch k odstranéni odstépki (dop. tlak vzduchu k odstranéni odstépka) **_(bar) 15-3
Mnozstvi vzduchu k odstranéni odstépkil pii 2 barech [NVmin] >15

44




* Kratsi délka upnuti neni mozna. Pfi pouziti jingch pilnik(/Spicek je tfeba, aby uzivatel spravnou volbou
provoznich podminek zajistil, aby nedoslo k ohrozeni uZivatele, pacientl nebo tieti osoby.

** Tlak vzduchu k odstranovani odstépku / tlak vody je nutno nastavit zaroven.

Tlak vzduchu k odstrafiovani od$tépkd musi byt vyssi nez tlak vody.

min"* (otaky za minutu)
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Teplotni Gdaje
Teplota zdravotnického prostiedku na strané obsluhy:

Teplota zdravotnického prostiedku na strané pacienta:

Teplota pracovni Easti (pilniku/$picky):

Podminky okolniho prostfedi

Teplota pfi skladovéni a prepravé:

Vlhkost vzduchu pi skladovani a prepravé:
Teplota pfi provozu:

Vlhkost vzduchu pfi provozu:

46

maximalné 55 °C (131 °F)
maximélné 50 °C (122 °F)
maximélné 41 °C (105,8 °F)

-40°C az +70 °C (-40 °F az +158 °F)

8% az 80 % (relativni), bez kondenzace
+10 °C az +35 °C (+50 °F az +95 °F)

15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace



9. Likvidace

A Presvédcte se, Ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovéany.

> zdravotnického prostiedku,
> obalu.

E Dodrzujte pfislu$né mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
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zarucuje $iroky rozsah testd a kontrol. Zaruka méze byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vsechny provozni podminky
a pokyny uvedené v navodu k pouziti.

polec W&H jako v{robce odpovida za vady materilu nebo v{robni zévady vzniklé po dobu trvani zaruky 24 mésict
od data zakoupeni. Ze zaruky je vyjmuto piisluSenstvi a spotiebni materiél (€isti¢ trysek, protlaéovaci trn).

Nepiebirame zodp! zaf

i zplisobené nespravngm uzivanim nebo autorizovana spolecnosti W&H!

Zaruéni naroky uplatiujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dod le nebo u autorizovaného servisniho
partnera spole¢nosti W&H. Provedeni zaruéniho v{jkonu neprodluzuje zaruku ani zaruéni lhitu.




Autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H

Navstivte spolecnost W&H na internetu na http://wh.com.
Vnabidce ,Servis“ najdete nejbliz$iho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.
Nebo naskenujte OR kéd.
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W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria
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