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Symboler i bruksanvisningen

A A @ E

VARNING! OBSERVERA! Allman upplysning, Slanginte i
(om méanniskor (om ett féremal ingen risk fér ménniska hushallsavfallet
kan skadas) kan skadas) eller foremal

& Obs!

only Enligt de federala lagarna i USA &r férséljning av denna medicintekniska produkt endast tillaten genom eller
efter anvisning fran en tandlakare, lakare eller annan medicinskt utbildad person med ett tillstand i den
delstat som han eller hon praktiserar i och dar denna medicintekniska produkt anvands eller ska anvéndas.



Symboler

pa den medicintekniska produkten/pa forpackningen

Ce

XXXX

[sN]

CE-mérkning med
registreringsnummer for
det anmalda organet

Artikelnummer

Serienummer

Tillverkningsdatum

i

DataMatrix Code

for produktinformation
inklusive UDI (Unique
Device Identification)

Termiskt desinficeringsbar

Steriliserbar upp till angiven

temperatur

- Tillatet temperaturomrade

R

CN us

Ej lamplig for intrakardiell
anvandning —
anvandningsdel av typ B

UL kontrollmarke for
godkédnda komponenter for
Kanada och USA

Datastruktur enligt
Health Industry Bar Code

begransning

* Luftfuktighet,



1. Inledning

Att kunderna &r ngjda har hégsta prioritet inom W&H-kvalitetspolicyn. Den féreliggande medicintekniska produkten
utvecklades, tillverkades och kontrollerades i enlighet med de gallande lagliga och normativa bestammelserna.

Om din personliga sdkerhet och patientens sékerhet
Léas denna bruksanvisning innan forsta anvandningen. Bruksanvisningen beskriver hur den medicintekniska
produkten ska anvandas for att sakerstalla en storningsfri, ekonomisk och séker behandling.

A Félj sakerhetsanvisningarna.

Andamal
Elektrisk drivanordning for dverfringsinstrument med sammankopplingssystem som &r kompatibla med I1SO 3964
(DIN 13940]) for anvéndning i tandldkarteknisk kirurgi, implantologi samt mun-, kik- och ansiktskirurgi (MKG).

Obehérig anvandning kan skada den medicintekniska produkten och darigenom férorsaka risker och faror for
patienter, anvandare och andra.
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Anvandarkvalifikation

W&H Implantmed far endast anvandas efter genomférda anvisningar av medicinskt, fackméassigt och praktiskt skolad
och utbildad personal. Vid utvecklingen och utformningen av Implantmed har vi utgatt fran malgruppen lakare.

Tillverkning enligt EU-direktiv
0297 Denmedicintekniska produkten motsvarar foreskrifterna i direktiv 93/42/EEG.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast hallas ansvarig for den medicintekniska produktens sékerhet, tillférlitlighet och prestation
om nedanstaende instruktioner beaktas:

> Den medicintekniska produkten maste anvéandas i enlighet med den har bruksanvisningen.

> Den medicintekniska produkten har inga delar som kan repareras av anvandaren.

> Andringar eller reparationer far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 36).



HF-kommunikationsanordningar
Anvand inga barbara eller mobila HF-kommunikationsanordningar under arbetet (t.ex. mobiltelefoner).
Dessa kan paverka medicinska elektriska apparater.

Fackmannaméssig anvandning

Den medicintekniska produkten ar endast avsedd fr fackmannamassig anvandning i enlighet med d&ndamal saval
som i enlighet med gallande arbetsskyddsbestammelser, atgarder mot olycksfall och under iakttagande av denna
bruksanvisning.

Den medicintekniska produkten far endast beredas och underhallas av personer som undervisats i infektions-,
sjalv- och patientskydd.

Felaktig anvandning (t.ex. pa grund av bristande hygien och skatsel), asidosittande av vara anvisningar eller
anvandning av tillbehor och reservdelar som inte ar godkénda av W&H, frigér oss fran alla garantiférbindelser eller

andra fordringar.
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2. Sakerhetsanvisningar

A\

A

>

> Férvara den medicintekniska produkten i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.
> Kontrollera fore varje anvandning om den medicintekniska produkten &r skadad eller om delar &r I6sa.
> Anvénd inte den medicintekniska produkten om den ar skadad.

> Forsékra dig alltid om ratt driftforhallanden.

> Kontrollera de instéllda parametrarna vid varje omstart.

> Gor en provkérning innan varje anvandning.

> Se till att operationen kan slutforas pa ett sakert satt vid apparat- eller instrumentfel.

Se till att inte vrida eller vika motorkabeln! Vira inte kabeln i for sma radier!

Fukt i den medicintekniska produkten kan leda till en felfunktion! (Risk fér kortslutning)
Den medicintekniska produkten far inte demonteras.

Den medicintekniska produkten far inte smérjas (den &r smorjd for hela sin livslangd)!

vV V VvV V

Den medicintekniska produkten ar inte godkand for drift i explosionsfarliga omraden.



Risker pa grund av elektromagnetiska falt
Funktionaliteten fér implanterbara system, som pacemaker och implanterbar kardioverter-defibrillator (ICD),

kan paverkas av elektriska, magnetiska och elektromagnetiska falt.

> Fraga patienterna och anvandarna om implanterade system innan anvandning av den medicintekniska
produkten och kontrollera om den kan anvéndas.

Framstall en risk/fordel-avvéagning.

Lat inte den medicintekniska produkten komma i narheten av det implanterade systemet.

Vidta lampliga nodfallsatgarder och reagera omedelbart pa halsoférandringar.

Symptom som Gkad puls, oregelbunden puls och svindel kan vara tecken pa problem med en pacemaker
eller ICD.

vV V VvV V

Rotationsenergi
A Vid inbromsning av verktyget kan det, pa grund av rotationsenergin lagrad i drivsystemet, leda till ett
kortvarigt 6verskridande av vridmomentet i jamforelse med det installda vardet.
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Overforingsinstrument

> Félj anvisningarna i bruksanvisningarna for éverféringsinstrumenten.

> Anvand endast dverféringsinstrument med sammankopplingssystem kompatibelt med ISO 3964
(DIN 13940) och éverféringsinstrument godkénda av tillverkaren.

> Beakta tillverkarens instruktioner for Gverforingsinstrument avseende utvaxlingsforhallande, maximalt
varvtal och maximalt vridmoment.

Hygien och skotsel fore forsta anvandningen
> Vid leverans ar den medicintekniska produkten forpackad i PE-pase och inte steriliserad.
> PE-pasen och forpackningen kan inte steriliseras.

> Rengdr och desinfektera den medicintekniska produkten.
> Sterilisera den medicintekniska produkten.
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3. Produktbeskrivning

@ Motorhylsa
@ Elektriska kontakter*

o © 0-ring
\ O Motorkabel
\))( * endast hos EM-19 LC
(4]
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4. |drifttagande

Pakoppling resp. avlagsnande av den
medicintekniska produkten far aldrig ske

under drift!

© Satt i motorkabeln.
@: Var noga med placeringen.

A @ Kontrollera att den sitter fast ordentligt.
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Idrifttagande Pakoppling/avldgsnande

n Pakoppling resp. avlagsnande av den

k, . medicintekniska produkten far aldrig ske
-‘\\_— - | h._ under drift!

@ Koppla pé dverforingsinstrumentet pa den
1"_”[} medicintekniska produkten och vrid tills det hérs

| I 3 att den klickar fast.

A @ Kontrollera att den sitter fast ordentligt.

. ) | "‘. © Avlagsna dverféringsinstrumentet fran den
medicintekniska produkten genom att dra i axial
* riktning.
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Provkérning

A Anvéand inte den medicintekniska produkten i 6gonhdjd.
> Starta den medicintekniska produkten med anslutet éverforingsinstrument.

é Vid driftstérningar (t.ex. vibrationer, ovanliga ljud, dverhettning), bér den medicintekniska produkten
omedelbart tas ur drift och kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner.
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5. Hygien och skotsel Allménna anmérkningar

@D > Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdmmelserna fér rengéring,
desinfektion och sterilisering.

A > Bar skyddsklader, 6gonskydd, skyddsmask och handskar.
> Avlagsna dverféringsinstrumentet fran den medicintekniska produkten.

A > Anvand endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar driftstryck for manuell torkning.
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Rengorings- och desinfektionsmedel

> Félj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengérings- och/eller desinfektionsmedel.

> Anvand endast detergenter som ar avsedda for rengéring och/eller desinfektion av medicintekniska
produkter av metall och plast.

Man maste ovillkorligen folja koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av
desinfektionsmedlets tillverkare.

Anvand desinfektionsmedel som &r kontrollerade och befunnits vara effektiva av Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH = Férening fér tillimpad hygien), av Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene,
Mikrobiologie und Praventivmedizin (O0GHMP = Osterrikiska sllskapet fér hygien, mikrobiologi och
forebyggande medicin), Food and Drug Administration (FDA) och U.S. Environmental Protection Agency
(EPA).

Vv

\

Om de angivna rengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgdngliga ar det anvandarens ansvar att
validera sina metoder.
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Hygien och skotsel Begrénsning vid aterberedning

pafrestningarna under drift och kemisk paverkan pa grund av aterberedningen.
> Skicka utndtta eller skadade medicintekniska produkter och/eller medicintekniska produkter med
materialférandringar till en auktoriserad W&H-servicepartner.

g Den medicintekniska produktens livslangd och funktionsduglighet faststélls primart av de mekaniska

Aterberedningscykler
> For den medicintekniska produkten fran W&H rekommenderar vi att man utfor en ordinarie service efter
500 aterberedningscykler eller ett ar.
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Hygien och skotsel Forsta behandling p& anvandningsplatsen

A\

&

> Rengér och desinfektera den medicintekniska produkten omedelbart efter varje behandling.
> Torka av den medicintekniska produkten helt med desinfektionsmedel.

Observera att desinfektionsmedlet som anvénds vid férbehandlingen endast ar for personskydd och inte
kan ersatta desinfektionssteget efter rengdringen.
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Hygien och skotsel Manuell rengdring

A Lagg inte den medicintekniska produkten i desinfektionslésning eller ultraljudsbad!

> Rengdr den medicintekniska produkten under rinnande dricksvatten (<35 °C/95 °F).
> Spola av alla ytor.
> Tabort vatskerester med tryckluft.
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Hygien och skotsel Manuell desinfektion

&
&

> WE&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

> Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam manuell desinfektion
bevisades av ett oberoende testlabb med hjalp av desinfektionsmedlet "mikrozid® AF wipes”
(fran foretaget Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Hygien och skotsel Maskinell rengéring och desinfektion

| W&H rekommenderar maskinell rengéring och desinfektion med en rengérings- och desinfektionsapparat

/I\ ] (RDG).

> F6lj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionsapparaten, rengdrings-
och/eller desinfektionsmedlet.

@: Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam maskinell desinfektion
bevisades av ett oberoende testlabb med hjalp av rengérings- och desinfektionsapparaten
"Miele PG 8582 CD" (Miele & Cie. kg, Gutersloh) och rengéringsmedlet "Dr. Weigert neodisher® MediClean
forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. kg, Hamburg).
> Rengbring vid 55 °C (131 °F) — 5 minuter
> Desinfektion vid 93 °C (200 °F) — 5 minuter
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Hygien och skotsel Torkning

A

> Setill att den medicintekniska produkten ar helt torr in- och utvandigt efter rengdring och desinfektion.
> Tabort vatskerester med tryckluft.
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Hygien och skotsel Kontroll, skotsel och test

Kontroll

> Kontrollera den medicintekniska produkten efter rengéring och desinfektion gallande skador, synligt
A resterande smuts och ytférandringar.

> Bearbeta medicintekniska produkter som &nnu ar smutsiga pa nytt.

> Sterilisera den medicintekniska produkten i samband med rengéring och desinfektion.
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Hygien och skotsel Forpackning

Férpacka den medicintekniska produkten och tillbehdren i forpackningar for sterilisering som motsvarar
féljande krav:

> Forpackningen for sterilisering maste uppfylla de géllande standarderna géllande kvalitet och anvandning
och vara lamplig for steriliseringsmetoden.

> Férpackningen for sterilisering maste vara stor nog for steriliseringsgodset.

> Den bestyckade forpackningen for sterilisering far inte sta under spanning.
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Hygien och skotsel Sterilisering

@D W&H rekommenderar sterilisering enligt EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST79.

> Félj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Det valda programmet maste vara lampligt fér den medicintekniska produkten.
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Rekommenderade steriliseringsmetoder

>

>
>
>

Fraktionerad forvakuumprocess (typ B)

Tyngdkraft fortrangningsprocess (typ N)

Sterilisationstid minst 30 minuter vid 121 °C (250 °F) resp. minst 3 minuter vid 134 °C (273 °F)
Maximal sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)

@3 Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet for en verksam sterilisering bevisades av ett

oberoende testlabb med hjélp av ngsterilisatorn LISA 517 B17L (W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG))
och gravitationssterilisatorn CertoClav MultiControl MC2-S09S273 (CertoClav GmbH, Traun).

> Fraktionerad férvakuumprocess (typ B): Temperatur 134 °C (273 °F) — 3 minuter*

> Tyngdkraftsfortrangningsprocess (typ N): Temperatur 121 °C (250 °F) — 30 minuter**

* motsvarande EN 13060, EN 285, IS0 17665 / ** motsvarande ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST79
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Hygien och skotsel Lagring

> Sterilt gods skall lagras torrt och dammfritt.
> Det sterila godsets hallbarhet beror pa lagerférhallandena och typen av forpackning.
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6. Service

A\

Aterkommande kontroll

Regelbunden service och underhall av produkten och dess tillbehdr bér utféras minst var tredje ar savida den

foreskrivna lagen ej sager nagot annat. Genomgangen skall utféras av en kvalificerad organisation och skall
innehalla foljande moment:

> Visuell kontroll utvéndigt avseende sékerhetsrelevanta férandringar, t.ex. mekaniska skador pa kabeln.

Den aterkommande kontrollen far endast genomforas av en auktoriserad W&H-servicepartner.
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Reparation och retur
Vid driftsstorningar, kontakta omgaende en auktoriserad W&H-servicepartner.
Reparationer och underhallsarbeten far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner.

ﬁ > Sakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela aterberedningsprocessen innan returen.
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7. W&H-tillbehor och reservdelar

Anvénd endast original W&H-tillbehdr och reservdelar eller av W&H godkénda tillbehor.
Leverantor: W&H-partners

04363600  Sprayslangset for engangsbruk 2,2 m (6 pcs)
06290600  Slangdglor (5 pcs)
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8. Tekniska data

Motor

EM-19/EM-19 LC

Rotationsriktning

Varvtalsomrade

Vanster-/hdgerrotation

200 - 40,000 min-1
Max. vridmoment motor 6,2 Ncm
Kylmedelgenomstrémningsméangd vid 100 %: minst 90 ml/min
Maximal uteffekt: 80W
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Temperaturangivelser

A Den medicintekniska produktens temperatur pd manéversidan: ~ hégst 55 °C (131 °F)

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport: -40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)
Luftfuktighet vid lagring och transport: 8 % till 80 % (relativ), ej kondenserande
Temperatur vid drift: +10 °C till +35 °C (+50 °F till +95 °F)
Luftfuktighet vid drift: 15 % till 80 % (relativ]), ej kondenserande
Anvéndningshgjd: upp till 3 000 m 6ver havet
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9. Avfallshantering

Sékerstéll att delarna inte &r kontaminerade vid avfallshanteringen.

> Medicinteknisk produkt
> Elektroniskt avfall
> Forpackning

E Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestammelserna for avfallshantering.
—



Garantiatagande

Den har medicintekniska produkten &r tillverkad med stérsta omsorg av hogkvalificerade fackman. Manga tester och kontroller
garanterar en felfri funktion. Var vanlig beakta att garantiansprak endast ar giltiga om alla instruktioner i den bifogade
bruksanvisningen féljts.

W&H ansvarar som tillverkare fran och med inkpsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod pa 24 manader.
Garantin tacker inte tillbehdr och forbrukningsmaterial.

Vi tar inget ansvar for skador genom osakkunnig anvandning eller for reparationer som inte godkéants av W&H!

Garantikrav ska, med bifogande av kdpunderlaget, lamnas till leverantéren eller till en auktoriserad W&H-servicepartner.
En garantiatgard forlanger varken ansvars- eller garantiperioden.



Auktoriserad W&H-servicepartner

Besok W&H pa Internet: http://wh.com
Under menypunkten »Service« hittar du din ndrmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.
Om du inte har tillgang till Internet, kontakta

W&H NORDIC AB, Tillverkarvagen 6, Box 7037, 187 11 Taby
t+46 8 4458830, f + 46 8 4458833, E-Mail: office@whnordic.se
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Tillverkare

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

Form-Nr. 50983 ASC
Rev.000/05.12.2018
Ratt till &ndringar forbehalls
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