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Symbolit kéyttoohjeessa

A A @ E

VAROITUS! HUOMIO! Yleisid ohjeita, ei vaaraa Al havita talousjatteen
(Loukkaantumisvaara) (Vaurioitumisvaara) henkiléille tai esineille joukossa

B( Huom!

only Yhdysvaltain lakien mukaan tdman ladkinnallisen laitteen myynti on sallittua vain hammaslaakareille,
ladkareille tai muille terveydenhuollon tyéntekijéille tai tallaisten maarayksestd osavaltion hyvaksynnalla,
jonka mukaan henkild osaa kayttaa tallaista laakinnallista laitetta tai antaa sen kaytettavaksi henkildlle,
joka osaa kayttaa sita.



Symbolit

ladkinnalli

a laitt / pakkauk

c € CE-merkinté ja
xxxx  Myodntadmispaikan
tunnusnumero

Tuotenumero

@ Sarjanumero
Valmistuspaivamaara

DataMatrix Code
tuotetiedoille, mukaan
lukien UDI (Unique
Device Identification)

%
[, Lampddesinfioitavissa
§§9

Steriloitavissa mainittuun
lampdtilaan saakka

/H/ - Sallittu lampéotila-alue

R

s

B0%
El

Eisovellu
sydamensisaiseen
kédyttdon — tyypin B
kayttdosa

UL-merkinta Kanadassa ja
Yhdysvalloissa hyvaksytyille
komponenteille

Tietomuoto Health Industry
Bar Code -koodin mukaan

limankosteus,
rajoitus



1. Johdanto

W&H:n laatupolitiikassa kiinnitdimme erityisen huomion asiakkaitten tyytyvéisyyteen. Tama ladkinnallinen laite on
kehitetty, valmistettu ja tarkastettu voimassa olevien laillisten sdaddsten ja maaraysten mukaisesti.

Oman ja potilaiden turvallisuuden tdhden
Lue kdyttdohje ennen ensikayttda. Kdyttdoppaan tarkoitus on esitelld [adkinnallisen laitteen kdyttéominaisuudet
seka opastaa sen taloudelliseen ja turvalliseen kasittelyyn ja varmistaa hairiéton kaytté.

A Noudata turvallisuusohjeita.

Kayttotarkoitus
Sahkéinen kayttdlaite siirtoinstrumenteille, joissa IS0 3964 (DIN 13940) -normin mukainen liitinjarjestelma
kéytettaviksi hammaskirurgiassa, implantologiassa seké suu-, leuka- ja kasvoalueen kirurgiassa (MKG).

Tarkoituksen vastainen kéyttd saattaa vahingoittaa laakinnallista laitetta ja aiheuttaa siten riskeja ja
vaaratilanteita potilaalle, kayttajalle tai muille henkiléille.
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Kayttadjan patevyys
W&H:n Implantmed-yksikké on tarkoitettu ainoastaan asianmukaisesti opastetun, ladketieteellisesti, ammatillisesti

ja kdytannallisesti koulutetun henkildston kdyttéon. Olemme kehittaneet ja suunnitelleet Implantmed:in erityisesti
ladkarien tarpeita ja taitoja silmalla pitaen.

c EU-direktiivin mukainen valmistus
0297 Laakinnallinen laite vastaa direktiivin 93/42/ETY méaarayksia.

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi pitaa itsedan vastuullisena laakinnallisen laitteen turvallisuuden, luotettavuuden ja toiminnan
vaikutuksista vain, jos seuraavia ohjeita noudatetaan:

> Ladkinnallista laitetta on kdytettava taman kayttdohjeen mukaisesti.

> Ladkinnéllisessa laitteessa ei ole mitdan kayttajan itsensa korjattavissa olevia osia.

> Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet (ks. s. 36) saavat suorittaa muutos- ja korjaustdita.



HF-viestintélaitteet
Al3 kayta laitteen kayton aikana mitadn kannettavia HF-viestintélaitteita (esim. matkapuhelimia).
N&ma saattavat vaikuttaa la&kinnallisiin séhkdisiin laitteisiin.

Asiantunteva kaytto
Laakinnallinen laite soveltuu vain asiantuntevaan kdyttdon kayttotarkoituksen, ja sen lisdksi on noudatettava
voimassa olevia tydturvallisuussaadoksia ja tapaturmantorjuntatoimia seka tata kayttoohjetta.

Laakinnallisen laitteen saa valmistella ja sitd saa huoltaa ainoastaan valmistajan suositusten seka infektioita
ehkéaisevien menettelytapojen mukaisesti.

Epaasiallinen kayttd, esim. puutteellinen hygienia ja vélinehuolto, annettujen ohjeiden huomiotta jattdminen,
tai sellaisten lisatarvikkeiden ja varaosien kayttd, jotka eivat ole W&H:n hyvaksymia, vapauttaa meidat kaikista
takuuvelvoitteista tai muista vaatimuksista.



2. Turvallisuusohjeita

> Varastoi ladkinnéllinen laite ennen ensikayttdonottoa 24 tunniksi huoneenlampétilaan.

A > Tarkasta ennen jokaista kéytt6, ettei ladkinnéllinen laite ole vioittunut eika siina ole irtoavia osia.
> Al3 kéyta vaurioitunutta 1adkinnallista laitetta.

Varmista aina oikeat kdyttéolosuhteet.

Tarkasta jokaisen uudelleen kdynnistyksen yhteydessa saadetyt parametrit.

Suorita ennen jokaista kdyttoa koekaytto.

Varmista, etta toimenpide voidaan suorittaa turvallisesti loppuun mygs laite- tai instrumenttivian

ilmaantuessa.

vV V Vv VvV

Al4 vaanna ja taita moottorijohtoa! Al4 kaari ahtaita alueita!

Lagkinnallisen laitteen kosteus saattaa johtaa virheelliseen toimintaan! (oikosulkuvaara)
Laakinnallista laitetta ei saa purkaa.

Laakinnallista laitetta ei saa rasvata (kestovoideltu)!

A Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavéksi rajahdysalttiilla alueilla.
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Sahkomagneettisten kenttien aiheuttamat riskit
Séhkdiset, magneettiset ja sihkomagneettiset kentat saattavat vaikuttaa implantoituihin jarjestelmiin,
kuten sydamentahdistimien ja rytmih&iriétahdistimien toimivuuteen (ICD).

> Kysy asiakkaalta ja kdyttéjalta ennen ladkinnallisen laitteen kdyttda, onko heilld implantoituja laitteita,
ja tarkista kaytté.

> Arvioi hydty-riskisuhde.

> Al4 tuo laakinnillista laitetta implantoitujen jarjestelmien lahelle.

> Suorita soveltuvat varotoimenpiteet hatatilanteiden varalta ja reagoi valittomasti terveytta koskeviin
muutoksiin.

> Tietyt oireet, kuten nopeampi syddmen syke, epatasainen pulssi ja huimaus saattavat olla merkkeja
ongelmista syddmentahdistimen tai ICD:n kanssa.

Pydrimisenergia
Kéyttolaitejarjestelmaan varastoituneen pyérimisenergian vuoksi tyokalun pyséhtyessa vaantomomentti
saattaa — verrattuna asetettuun arvoon — Iyhytaikaisesti nousta korkeaksi.



Siirtoinstrumentit

> Noudata siirtoinstrumenttien kayttdohjeen ohjeita ja turvallisuusohjeita.

> Kayta vain siirtoinstrumentteja, joissa on IS0 3964 (DIN 13940) -normin mukainen liitinjarjestelmé ja
valmistajan hyvaksymat siirtoinstrumentit.

> Noudata siirtoinstrumenttien valmistajan antamia tietoja valityssuhdetta, enimmaispyérimisnopeutta ja
enimmaisvaantémomenttia koskien.

Ensikéyttoa edeltava hygienia ja valinehuolto
> Laakinnallinen laite on tehtaalta tullessaan steriloimaton ja pakattu PE-pussiin.
> PE-pussia ja pakkausta ei voida steriloida.

> Puhdista ja desinfioi Iadkinnallinen laite.
> Steriloi l&&kinnéllinen laite.
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3. Tuotekuvaus

@ Moottorihylsy
@ Sahkokoskettimet*

o © 0-rengas
\ O Moottorijohto
\))( *vain malli EM-19 LC
o
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4. Kayttoonotto

Al3 kiinnita tai irrota laakinnallista laitetta,
kun moottori kay!

@ Liita moottorijohto.

@: Huomioi oikea asento.

A @ Tarkista, ettd kiinnitys pitaa.
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Kayttoonotto Kiinnitys ja irrotus

g Al3 kiinnita tai irrota laakinnallista laitetta,

L . kun moottori kay!
) 2 vy Y
-‘\\-_- #—

@ Kiinnit siirtoinstrumentti lakinnilliseen
laitteeseen ja kdanna sitd, kunnes kuulet sen

i loksahtavan paikoilleen.
, “
w’— A @ Tarkista, etti kiinnitys pitaa.
L _ﬂ L] " @O Irrota siirtoinstrumentti vetamall3 sita akselin

T ]' ) ; suuntaan ladkinnallisesta laitteesta.
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Koekaytto

A Aia pida laakinnallista laitetta silmien korkeudella.
> Kaynnista laakinnallinen laite siirtoinstrumentin ollessa kiinnitettyna.

é Jos kayttéhairidita ilmenee (esim. tirina4, epatavallista melua, kuumenemista), pysayta ladkinnéllinen laite
heti ja kddnny valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.
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5. Hygienia ja vélinehuolto Yleisohjeita

@D > Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia puhdistuksessa,
desinfioinnissa ja steriloinnissa.

A > Kéyta suojavaatteita, suojalaseja, kasvosuojainta ja suojakasineita.
> lIrrota siirtoinstrumentti ladkinnallisesta laitteesta.

A > Kéayta manuaalisen kuivaukseen vain 6ljytonta, suodatettua paineilmaa, jonka kayttdpaine on enintaan
3 baaria.
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Puhdistus- ja desinfiointiaineet

> Noudata puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.

> Kéyta vain puhdistusaineita, jotka on tarkoitettu metallista ja muovista valmistettujen laakinnallisten
laitteiden puhdistukseen ja/tai desinfiointiin.

> Desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia ja vaikutusaikoja on ehdottomasti noudatettava.

> Kéyta desinfiointiaineita, jotka seuraavat laitokset ovat hyvéksyneet ja todenneet tehokkaiksi: Verbund
fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = sovellettavan hygienian liitto), Osterreichische Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (GHMP = itavaltalainen hygieniaan, mikrobiologiaan ja
Iagkkeiden hallintaan keskittyva yhdistys), Food and Drug Administration (FDA) ja U.S. Environmental
Protection Agency (EPA).

Jos ilmoitettuja puhdistus- ja desinfiointiaineita ei ole saatavissa, kdyttajan vastuulla on vahvistaa kaytetty

menettely.
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Hygienia ja vdlinehuolto Rajoitus uudelleenvalmistelun yhteydessi

Laakinnallisen laitteen kayttoika ja toimivuus maarittyvat suuressa maarin kiyton aikaisen mekaanisen
A rasituksen ja uudelleenvalmistelun aiheuttamien kemiallisten vaikutusten mukaan.
> Léaheta kaytetyt tai vaurioituneet laakinnalliset laitteet ja/tai sellaiset ladkinnalliset laitteet, joissa on
tapahtunut materiaalimuutoksia, valtuutettuun W&H-huoltopisteeseen.

Uudelleenvalmistelujaksot
> WE&H:n la&kinnéllisen laitteen kohdalla suosittelemme saénndllisté huoltoa
500 uudelleenvalmistelujakson tai yhden vuoden jalkeen.
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Hygienia ja vdlinehuolto Ensikésittely kiyttopaikassa

A\

&

> Puhdista ja desinfioi Id&kinnallinen laite heti jokaisen toimenpiteen jalkeen.
> Pyyhi koko ladkinnallinen laite desinfiointiaineella.

Huomioi, etta esikasittelyn yhteydessa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu ainoastaan henkildiden
suojaamiseen, eiké sen kéayttd korvaa puhdistuksen jalkeista desinfiointivaihetta.
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Hygienia ja vdlinehuolto Manuaalinen puhdistus

A Laakinnallista laitetta ei saa upottaa desinfiointiliuokseen tai ultradanikylpyyn!

> Puhdista Iadkinnallinen laite juoksevan juomaveden alla (< 35°C/ < 95 °F).
> Huuhtele kaikki pinnat.
> Poista nestejaamat paineilmalla.
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Hygienia ja vdlinehuolto Manuaalinen desinfiointi

@D > WE&H suosittelee pyyhintadesinfiointia

@: > Todistuksen ladkinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manuaaliseen sterilointiin
on antanut riippumaton testilaboratorio kdyttaen desinfiointiainetta »mikrozid® AF wipes«
(Schiilke & Mayr GmbH -yhtid, Norderstedt).
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Hygienia ja vdlinehuolto Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

—/
/\

W&H suosittelee koneellista puhdistusta ja desinfiointia puhdistus- ja desinfiointilaitteella (RDG).
> Noudata puhdistus- ja desinfiointilaitteiden sekd puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia
ohjeita ja varoituksia.

@:’ Todistuksen ladkinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan koneelliseen desinfiointiin on

22

antanut riippumaton testilaboratorio kdyttaen puhdistus- ja desinfiointilaitetta »Miele PG 8582 CD«
(Miele & Cie. kg -yhti6, Giitersloh) ja puhdistusainetta »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte«
(Dr. Weigert GmbH & Co. kg, Hampuri).

> Puhdistus lampétilassa 55 °C (131 °F) — 5 minuuttia

> Desinfiointi Iampétilassa 93 °C (200 °F) — 5 minuuttia



Hygienia ja vdlinehuolto Kuivaus

> Varmista, ettd ladkinnallinen laite on puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tdysin kuiva sisdisesti seka
ulkoisesti.
> Poista nestejadamat paineilmalla.
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Hygienia ja vdlinehuolto Tarkastukset, valinehuolto ja testaus

Tarkastukset

> Tarkista ladkinnallinen laite puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen vaurioiden, ndkyvan lian ja
A pintamuutosten varalta.

> Valmistele viela likaiset |adkinnalliset laitteet uudelleen.

> Steriloi Iaakinnallinen laite puhdistuksen seka desinfioinnin jalkeen.
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Hygienia ja vdlinehuolto Pakkaus

A\

Pakkaa ladkinnéllinen laite lisatarvikkeineen sterilointipakkaukseen, joka vastaa seuraavia vaatimuksia:

> Sterilointipakkauksen on laadultaan ja kayttdtarkoitukseltaan vastattava voimassa olevia standardeja ja
sovelluttava sterilointimenettelyyn.

> Sterilointipakkauksen on oltava riittavan suuri steriloitavalle tuotteelle.

> Taytetty sterilointipakkaus ei saa olla liian kirealla.
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Hygienia ja vdlinehuolto Sterilointi

@D W&H suosittelee standardin EN 13060, EN 285 tai ANSI/AAMI ST?9 mukaista sterilointia.

> Noudata héyrysterilointilaitteen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.
> Valitun ohjelman on sovelluttava ladkinnalliselle laitteelle.
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Suositellut sterilointimenetelmat

> Eroteltu esityhjiéprosessi (tyyppi B)

> Painovoima-puristusprosessi (tyyppi N)

> Sterilointiaika vahintdan 30 minuuttia [ampétilassa 121 °C (250 °F) tai vahintdan 3 minuuttia
lampétilassa 134 °C (273 °F)

> Korkein sterilointilampétila 135 °C (275 °F)

@D Todistuksen ladkinnéllisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan sterilointiin on antanut
riippumaton testilaboratorio kiyttden hoyrysterilointilaitetta LISA 517 B17L (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)) ja painovoimasterilointilaitetta CertoClav MultiControl MC2-S095273
(CertoClav GmbH -yhtié, Traun).
> Eroteltu esityhjiéprosessi (tyyppi B): Limpétila 134 °C (273 °F) — 3 minuuttia*
> Painovoima-puristusprosessi (tyyppi N): Lampétila 121 °C (250 °F) — 30 minuuttia**

* Standardien EN 13060, EN 285, IS0 17665 mukaan / ** standardien ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9 mukaan
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Hygienia ja vdlinehuolto Varastointi

> Sailyta steriilituote kuivassa seka polylta suojatussa paikassa.
> Steriilituotteen sailyvyys riippuu varastointiolosuhteista ja pakkaustyypista.
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6. Huolto

Toistuvat tarkistukset

A Saanndllisesti toistuva toiminnan ja turvallisuuden tarkistus, mukaan lukien lisatarvikkeet, on pakollista ja
suoritettava vahintaan kerran kolmen vuoden sisall3, ellei paikallinen laki vaadi lyhyempia tarkistusvaleja.
Tarkistus on suoritettava patevassa testipaikassa, ja sen on siséllettéva seuraavat toimenpiteet:

> Ulkoinen silmamaérainen tarkastus, turvallisuuden kannalta olennaisten muutosten tarkastus esim.
johdon mekaaniset vauriot.

@9 Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa toistuvia tarkistuksia.
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Korjaus ja palautusldhetys
Jos kayttohairidita ilmenee, kddnny valittémasti valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.

Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa korjaus- ja huoltotéita.

ﬁ > Varmista, ettd laakinnélliselle laitteelle on ennen palautusta suoritettu koko uudelleenvalmisteluprosessi.
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7. W&H-lisatarvikkeet ja -varaosat

Kéyta vain alkuperaisia W&H-lisatarvikkeita ja -varaosia, jotka ovat W&H:n hyvaksymia.
Hankintaliike: W&H-piste

04363600  Kertakiyttdinen sprayletkusarja 2,2 m (6 pcs )
06290600  Letkusilmukat 5 pcs)
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8. Tekniset tiedot

Moottori

Kiertosuunta

EM-19/EM-19 LC

vastapaivaan/mydtapaivaan

Pyérimisnopeusalue

200 - 40,000 min-1
Moottorin enimmaispydrimisnopeus 6,2 Ncm
Jaahdytysaineen virtausmaara 100 %:ssa: vahintaan 90 ml/min
Suurin tehonanto: 80W
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Lampétilatiedot

A Laakinnallisen laitteen Iampatila kayttajapuolella:

Ymparistoedellytykset

Varastointi- ja kuljetuslampétila:
limankosteus varastoinnissa ja kuljetuksessa:
Kayttolampatila:

limankosteus kaytéssa:

Kéyttokorkeus:

enintéan 55 °C (131 °F)

-40°C...+70°C (-40 °F ... +158 °F)

8%...80 % (suhteellinen), ei kondensoituva
+10°C ... +35 °C (+50 °F ... +95 °F)

15%... 80 % (suhteellinen), ei kondensoituva

korkeintaan 3 000 m merenpinnan ylapuolella
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9. Havittaminen

Varmista, etteivat osat ole havitettdessa kontaminoituneet.

> Laakinnallinen laite
> Sahkolaitteet
> Pakkaus

E Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia havittamisesta.
—



Takuuehdot

Taman ladkinnallisen laitteen ovat mité suurinta huolellisuutta noudattaen valmistaneet hyvinkoulutetut ammatti-ihmiset.
Monipuoliset testit ja valvontatoimenpiteet takaavat moitteettoman toiminnan. On otettava huomioon, etta takuuvaatimukset ovat
voimassa vain, kun noudatetaan tdmén kayttoohjeen kaikkia ohjeita.

WE&H on valmistajana vastuussa ostopaivista lukien materiaali- tai valmistusvioista takuuajan, joka on 24 kuukautta. Takuu ei
kata lisatarvikkeita ja kuluvia materiaaleja.

Epéaasiallisesta kdytdsta johtuvista vioista tai korjauksista, jonka on tehnyt kolmas osapuoli, jota W&H ei ole valtuuttanut, emme
vastaa!

Korvausvaatimukset on esitettava ostotodistuksen kanssa toimittajalle tai valtuutettuun W&H-huoltopisteeseen. Korvauksen
maksaminen ei pidenna takuu- tai mahdollista korvausvelvollisuusaikaa.



Valtuutetut W&H-huoltopisteet

Vieraile W&H:n Internet-sivuilla osoitteessa http://wh.com
Valikkokohdasta »Service« (Huolto] 16ydat Iahimman valtuutetun W&H-huoltopisteesi.
Jos péasya Internetiin ei ole, ota yhteys seuraaviin

W&H NORDIC AB, Linjalvagen 10 E, 187 66 Taby
t+46 8 4458431, f +46 8 4458433, E-Mail: service@whnordic.se
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Valmistaja

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+ 43 6274 6236-0, f+ 43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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