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Symbolit

A A @ E

VAROITUS! HUOMIO! Yleisid ohjeita, Al3 havita
(Loukkaantumisvaara) (Vaurioitumisvaara) ei vaaraa henkildille talousjatteen joukossa
tai esineille
13( Huom!
only Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tuotteen saa myyda vain ‘

hammaslaakari, |laakari tai muu terveydenhuollon ammattilainen tai
tallaisen henkilén maarayksesta siina osavaltiossa, jossa ladkari harjoittaa
ammattiaan ja jossa han kayttaa tata tuotetta tai maaraa sen kaytettavaksi.

Valmistaja
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¥

Tietomuoto Health Industry
Bar Code -koodin mukaan

Steriloitavissa mainittuun
lampdotilaan saakka

Meditsiiniseade

Noudata kdyttdohjeita



1. Johdanto

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

Oman ja potilaiden turvallisuuden tdhden

Lue kdyttdohje ennen ensikayttda. Kayttdoppaan tarkoitus on esitelld ladkinnallisen laitteen kayttdominaisuudet
seka opastaa sen taloudelliseen ja turvalliseen kasittelyyn ja varmistaa hairiéton kaytto.

A Noudata turvallisuusohjeita.

Kayttotarkoitus
Kovakudoksen kirurgiseen preparointiin.

Maaritetyt kehonosat
> Suu
> Suuontelo
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Tarkoituksen vastainen kaytté saattaa vahingoittaa laakinnallista laitetta ja aiheuttaa siten riskeja ja
vaaratilanteita potilaalle, kayttajalle tai muille henkildille.

ﬁ Kayttadjan patevyys
Olemme kehitténeet ja suunnitelleet Id&kinnallisen laitteen erityisesti Iadkarien tarpeita ja taitoja silmalla
pitaen.

Valmistajan vastuu

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

> Ladkinnallista laitetta on kdytettava taman kayttdohjeen mukaisesti.

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

> Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet (ks. s. 59) saavat suorittaa muutos- ja korjaustgita.



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

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

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

Kaikki laakinnallisen laitteen yhteydessa ilmaantuneet, vakavat ongelmat on ilmoitettava valmistajalle ja
asiaan kuuluvalle viranomaiselle!



2. Turvallisuusohjeita

A\

Varastoi ladkinnallinen laite ennen ensikdyttdonottoa 24 tunniksi huoneenldampétilaan.

Laakinnallisen laitteen kayttd on sallittua vain niissa hoitokoneissa, jotka vastaavat normeja [EC 60601-1
(EN 60601-1) ja IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Huolehdi kunnollisista kdyttdolosuhteista ja toimivasta jadhdytysainevirrasta.

Varmista, etta kaytettavissa on aina riittdva maara soveltuvaa jadhdytysainetta ja huolehdi
asianmukaisesta imulaitteesta.

Jaahdytysaineen sydton puuttuessa ladkinnallinen laite on pyséytettava heti.

Tarkasta ennen jokaista ladkinnallisen laitteen kayttdd, ettei kulmakappale ole vioittunut eika siina ole
irtoavia osia (esim. painonappi).

Al3 kayta vaurioitunutta laakinnallista laitetta.

Kiinnita la&kinnéllinen laite ainoastaan moottorin ollessa sammutettuna.

Ala koskaan paina laakinnillisen laitteen painonappia kdytdn aikana. Tallgin pyérivé instrumentti irtoaa
tai laakinnallinen laite kuumenee.

Suorita ennen jokaista kdytt6a koekaytto.

Valta kasittelykohdan ylikuumenemista.



> Al3 kosketa pehmytkudosta kulmapélla (palovammojen vaara painonapin kuumenemisen vuoksi)!
A > Valta LED:in ja pehmytkudoksen vilista kosketusta (palovammojen vaara LED:in kuumenemisen vuoksi).

> Laakinnallista laitetta ei saa kdyttaa valoanturina.

> AI3 katso suoraan LED-valoon.

ﬁ Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavaksi rajahdysalttiilla alueilla.
Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavaksi happirikastetussa ymparistossa.

WS-75L
Laakinnallinen laite on osoittanut, ettd sen vaikutusaste verrattuna tavallisiin kulmakappaleisiin on
huomattavasti parempi, ja se sopii kaytettavaksi W&H-kayttélaitteiden kanssa.
Kaytettaessa ladkinnallista laitetta muiden kirurgisten yksikodiden kanssa vastuu on ainoastaan kayttajalla.
Valmistaja ei vastaa vahingoista. Kayttélaitteiden valmistaja saattaa laatia mahdollisia erikoisjulkaisuja.
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Sahkomagneettisten kenttien aiheuttamat riskit

The functionality of other active implantable medical devices (AIMD) (e.g. ICD) can be affected by electric,
magnetic and electromagnetic fields.

> Selvitd ennen ladkinnallisen laitteen kaytt6a, onko potilaalla implantoituja, 1adkinnallisia laitteita (AIMD),
ja kerro hénelle riskeista.

> Al3 aseta kdyttdosaa potilaan kehon paalle.
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Ensikédyttda edeltava hygienia ja vélinehuolto
ﬁ > Laakinnallinen laite on tehtaalta tullessaan steriloimaton ja saumattu PE-kalvoon.

> PE-kalvoa ja pakkausta ei voida steriloida.

> Puhdista, desinfioi ja voitele [aakinnallinen laite.
> Steriloi ladkinnallinen laite, suuttimen puhdistustyékalu, Y-liitos, sprayosat ja poran sisajaahdytyksen
jaéhdytysaineputki.
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3. Tuotekuvaus

i

WS-56 L, WS-75 L, WS-91 L, WS-92 L
O LED

@ Painonappi

© Kulmapaa*

O Viliakseli

© Polvikappale

0 Hylsy*

* Symbolit osissa © ja @

o

a2 Hylsyauki
<> Kiertosuunta
2 Hylsy lukittu
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3. Tuotekuvaus

0

¥4

=
o

Poran Kirschner/Meyer-
sisajaahdytys

&
=

'm liman poran sisdjaahdytysta
—
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WS-75L

@ Kuusiokulmakiinnitteinen
istukkajarjestelma

@ Poran sisijaihdytyksen
jaahdytysaineputki

O Y-liitos

WS-91L,WS-92L
@ Ulkoinen ja&hdytysaineputki
@ Spraysuuttimet

WS-56 L, WS-?5L
@O Sprayosat vasemmalle ja oikealle

WS-56 L, WS-75 L, WS-91 L, WS-92 L
@ Suuttimen puhdistustydkalu



4. Kayttoonotto Kiinnitys ja irrotus

A Al3 kiinnita tai irrota laakinnallista laitetta, kun moottori kay!

&

Laakinnallinen laite sopii kdytettdvaksi yhdessa W&H-sahkdmoottoreiden EM-19 LC/ EM-19 ja W&H
Implantmed SI-10xx:n kanssa. Vain yhdessa néiden tuotteiden kanssa voit hyédyntaa kaikkia ladkinnallisen
laitteen etuja (esim. jatkuva valaistus kaikilla nopeuksilla).

Laakinnallista laitetta saa kdyttaa ainoastaan yhdessa W&H-sahkémoottoreiden EM-19 LC / EM-19 kanssa.
Kéaytettaessa ladkinnallista laitetta muiden sdhkémoottoreiden kanssa vastuu on ainoastaan kayttajalla.
Valmistaja ei vastaa vahingoista.

15



16

WS-56 L
Sprayosa

WS-7?5L
Sprayosa
Poran sisdjadhdytyksen jadhdytysaineputki

@ Kiinnita sprayosa.
@ Aseta poran sisijaahdytyksen
jadhdytysaineputki paikalleen.

f} Tarkista kiinnityksen pitadvyys ja korvaa
tarvittaessa jaahdytysaineputki uudella.

tai

@O Irrota poran sisijaihdytyksen jaahdytysaineputki.

O Poista sprayosa.



Laakinnallinen laite

@ Kiinnita laakinnillinen laite moottoriin ja ka&nna
sitd, kunnes kuulet sen loksahtavan paikoilleen.

A @ Tarkista, etté kiinnitys pitaa.
tai

© Irrota ladkinnallinen laite.
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WS-7?5L

Y-liitos
Vain kéytettdessa poran sisdjaahdytyksen
jadhdytysaineputkea.

@ Tydnni Y-liitoksen jadhdytysaineletku sprayosan
jadhdytysaineputkeen ja poran sisdjadhdytyksen
jaéhdytysaineputkeen.

@ Aseta Y-liitos sprayletkuun.

tai

© Irrota Y-liitos.



Pydrivat instrumentit

A\

A

> Kéyta vain tdysin moitteettomia pyorivia instrumentteja ja tarkkaile pyérivan instrumentin kiertosuuntaa.
Noudata valmistajan antamia tietoja.

> Kiinnita pyoriva instrumentti ainoastaan laakinnallisen laitteen ollessa sammutettuna.

> Al3 koskaan tartu pydrivéan tai juuri pydrimasta lakkaavaan instrumenttiin.

> Ala koskaan paina laakinnillisen laitteen painonappia kiytdn aikana. Tallgin pyérivé instrumentti irtoaa
tai laakinnallinen laite kuumenee.

Jos pyorivan instrumentin vaantdmomentti ylittad 30 Ncm:3, on kaytettava karkaistuja poranvarsia
(>50 HRC, >520 HV) (v&antymisvaaran takia).
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Pyorivan instrumentin vaihto

WS-56 L
> Instrumentin varren halkaisija 2,35 mm

@ Tydnna pyériva instrumentti vasteeseen saakka.

@ Kainni pydrivaa instrumenttia, kunnes se
loksahtaa paikoilleen.

A © Tarkista, ettd kiinnitys pita.
tai

O Paina painonappia ja poista pydrivé instrumentti.



WS-91L,WS-92L
> Instrumentin varren halkaisija 1,6 mm

@ Tysnna pyériva instrumentti paikoilleen.

@ Paina painonappia ja tyénna pydrivi instrumentti
samalla vasteeseen saakka (a).

A © Tarkista, ettd kiinnitys pitaa.
tai

O Paina painonappia ja poista pyériva instrumentti.
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WS-?5L

>

>
>
>

Poran sisédjadhdytyksella

liman poran sisdjaahdytysta
Kuusiokulmakiinnitteinen

Instrumentin varren halkaisija 2,35 mm

@ Aseta poran sisijadhdytyksen jaahdytysaineputki

tai

paikalleen.

@ Irrota poran sisdjashdytyksen

jaahdytysaineputki.

@ Tysnna pyériva instrumentti jaahdytysaineputken

paalle vasteeseen saakka (a).

© Paina painonappia ja kdinni pydrivaa

instrumenttia, kunnes se loksahtaa paikoilleen (b).



A O Tarkista, ettd kiinnitys pitaa.
tai

© Paina painonappia ja poista pyériva instrumentti.

Pyyda implanttitoimittajaltasi tietoja
sopivista pydrivista instrumenteista ja
kuusiokulmakiinnitteisista tyokaluista.
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Koekaytto

A Al pida Iaakinnallista laitetta silmien korkeudella!

> Kiinnita pyoriva instrumentti.
> Otalaakinnallinen laite kdyttdon.

virtaushairioita tai vuotoa), pysayta laakinnallinen laite heti ja kdanny valtuutetun W&H-huoltopisteen
puoleen.

f Jos kayttéhairisita ilmenee (esim. tarinaa, epatavallista melua, kuumenemista, jadhdytysaineen

24



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.

f > Kéayta manuaalisen kuivaukseen vain 6ljytonta, suodatettua paineilmaa, jonka kayttdpaine on enintaan
3 baaria.

25



Puhdistus- ja desinfiointiaineet
> Noudata puhdistus- ja/tai desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.
A > Kéyta vain puhdistusaineita, jotka on tarkoitettu metallista ja muovista valmistettujen ladkinnallisten
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
lagkkeiden hallintaan keskittyva yhdistys), Food and Drug Administration (FDA) ja U.S. Environmental
Protection Agency (EPA).

Jos ilmoitettuja puhdistus- ja desinfiointiaineita ei ole saatavissa, kdyttdjan vastuulla on vahvistaa kdytetty
menettely.

26



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
> W&H:n ladkinnallisen laitteen kohdalla suosittelemme saannéllista huoltoa 500
uudelleenvalmistelujakson tai yhden vuoden jalkeen.
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Hygienia ja vdlinehuolto Ensikésittely kiyttopaikassa

Puhdista laakinnallinen laite heti jokaisen toimenpiteen jalkeen. Nain sen sisaan valunut neste (veri, sylki
A jne.) huuhtoutuu pois ja siséosat eivét juutu paikoilleen.

> Kayta ladkinnallista laitetta vahintaan 10 sekunnin ajan tyhjakaynnilla.

> Varmista, etta kaikki ulostuloaukot huuhdellaan.

> Pyyhi instrumentin kaikki pinnat desinfiointiaineella.
> Irrota pyériva instrumentti.
> Irrota Ia&kinnéllinen laite moottorista.

@: Huomioi, ettd esikasittelyn yhteydessa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu ainoastaan henkildiden
suojaamiseen, eika sen kaytto korvaa puhdistuksen jalkeista desinfiointivaihetta.
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Hygienia ja vdlinehuolto

Manuaalinen puhdistus

/o
I e

Laadkinnéllisen laitteen purkaminen

@ Irrota poran sisdjashdytyksen
jadhdytysaineputki.

@ Poista sprayosa.

O Pida kiinni toisella kidelld kulmapaasta.

O Paina hylsya kevyesti polviosaa vastaan.
K&anna samanaikaisesti hylsy polviosasta.

© Poista polviosa kulmapaasta.

O Veds viliakseli pois polviosasta.
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A Laakinnallista laitetta ei saa upottaa desinfiointiliuokseen tai ultradanikylpyyn!

> Puhdista ladkinnallinen laite juoksevan juomaveden alla (< 35°C/ < 95 °F).
> Huuhtele ja puhdista harjaamalla kaikki sisa- ja ulkopinnat.
> Liikuta liikkuvia osia useamman kerran eteen ja taakse.

> Poista nestejaamat paineilmalla.

> Varmista, ettd ladkinnallinen laite on puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen taysin kuiva sisdisesti seka
ulkoisesti.
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Jadhdytysaineputken, sprayosan ja spraysuuttimen
puhdistus

@: Poran sisdjadhdytyksen jadhdytysaineputki,
sprayosat ja suuttimen puhdistustyékalu
voidaan puhdistaa ultradanikylvyssa ja/tai
puhdistus- ja desinfiointilaitteessa.

@ Poista likakertymit varovaisesti ulostuloaukoista
kayttden suuttimen puhdistustydkalua.
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@ Puhalla paineilmalla jaihdytysaineputki ja
ulostuloaukot vapaaksi.

@: Jos ulostuloaukot tai jadhdytysaineputket
ovat tukossa, kaanny valtuutetun W&H-
huoltopisteen puoleen.



WS-75L
ﬂ‘l__a Y-liitoksen puhdistaminen

@3 Y-liitos voidaan puhdistaa ultradanikylvyssa
ja/tai puhdistus- ja desinfiointilaitteessa.

@ Huuhtele juoksevan juomaveden alla
(<35°C/<95°F).
@ Poista nestejaamat paineilmalla.
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34

LED-valon puhdistus

A Valta LED-valon naarmuuntumista!

@ Pese LED puhdistusnesteells ja pehmeilla liinalla.
@ Kuivaa LED paineilmalla tai varovaisesti
pehmeidlla liinalla.

ﬁ > Suorita jokaisen puhdistuksen jalkeen
silmé@maarainen tarkistus.

> Laakinnallista laitetta, jonka LED on
vahingoittunut, ei saa ottaa kayttoon.
Ota yhteys valtuutettuun W&H-
huoltopisteeseen.



Hygienia ja vdlinehuolto Manuaalinen desinfiointi

@D > WE&H suosittelee pyyhintadesinfiointia.

@: Todistuksen ladkinnéllisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manuaaliseen sterilointiin on
antanut riippumaton testilaboratorio kayttéen desinfiointiaineita "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) ja "CaviWipes™” (Metrex).
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Hygienia ja vdlinehuolto Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

36

WE&H suosittelee koneellista puhdistusta ja desinfiointia puhdistus- ja desinfiointilaitteella (RDG).
> Noudata puhdistus- ja desinfiointilaitteiden, puhdistus- ja/tai desinfiointiaineiden ja RDG-adapterien
valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia.

Ulkoiset jadhdytysaineputket ja sprayosat
Kéyta puhdistus- ja desinfiointilaitteelle vain ontoille tuotteille hyvaksyttyja ja validoituja adaptereja.

Todistuksen laakinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan koneelliseen desinfiointiin
on antanut riippumaton testilaboratorio kdyttaen puhdistus- ja desinfiointilaitetta "Miele PG 8582 CD”
(Miele & Cie. KG, Gutersloh) ja puhdistusainetta "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hampuri] standardin ISO 15883 mukaisesti.

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

> Desinfiointi lampdtilassa 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 koottu laakinnallinen laite puhdistuksen, desinfioinnin seka voitelun jalkeen.
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Ladkinnéllisen laitteen kokoaminen

Kokoa purettu laakinnallinen laite
A puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.
> liman sprayosaa
> Tyyppi- ja sarjanumeroiden pitaa tdsmata

@ Aseta viliakseli polviosaan.

@ Aseta polviosa kulmapaahan.

© Tarkista istukkajirjestelmén (a) ja akselin (b)
vapaa kaantyvyys.

O Kiinnité hylsy kulmap&ihan.

© Huomioi symbolit ja kddnna osaa, kunnes se
lukittuu paikoilleen.
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Voitelu

A > Voitele kuiva laakinnallinen laite valittdmasti puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen.

Suositeltavat voiteluvalit
> Valttdmatta aina sisdisen puhdistuksen jélkeen
> Ennen jokaista sterilointia

W&H Service 0il F1 -6ljylla, MD-400

> Noudata spraydljypullon ja pakkauksen ohjeita.
tai

WE&H Assistina:lla

> Noudata Assistina:n kdyttdohjeen ohjeita.
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WS-91L,WS-92L
Istukkajérjestelmén voitelu

W&H Service 0il F1 -6ljylla, MD-400

> Kiinnité adapteri REF 02036100 spraydljypulloon.

> Pida ladkinnallisesta laitteesta hyvin kiinni.

> Paina adapterin karki hyvin kiinni
istukkajarjestelmaan.

> Suihkuta n. 1 sekunnin ajan.

tai

W&H Assistina TWIN:lla
> Noudata Assistina:n kdyttoohjeen ohjeita.
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Tarkistus voitelun jilkeen

> Suuntaa laakinnallinen laite alaspain.
> Ota ladkinnallinen laite kayttdon niin, ettd ylimaarainen 6ljy paasee poistumaan.

> Poista mahdollisesti ulos valunut 6ljy.
> Ylimaaréinen 6ljy saattaa johtaa ladkinnallisen laitteen ylikuumenemiseen.
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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 ST55 mukaista sterilointia.

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

> Steriloi adkinnallinen laite, suuttimen puhdistustydkalu, Y-liitos, sprayosat ja poran sisdjadhdytyksen
jaéhdytysaineputki.

ﬁ > Veda sprayosa ennen sterilointia pois laakinnallisesta laitteesta.
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Suositellut sterilointimenetelmét

> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tyyppi B) / “Steam-flush pressure-pulse cycle” (tyyppi S)*/**
134°C (273°F) viahint4an 3 minuuttia, 132°C (270°F) vahintaén 4 minuuttia

> “Gravity-displacement cycle” (tyyppi N)**
121°C (250°F) vahintaan 30 minuuttia

> Korkein sterilointildmpétila 135°C (275°F)
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Todistuksen ladkinnéllisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan sterilointiin on antanut
riippumaton testilaboratorio kayttien héyrysterilointilaitetta LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r..,
Brusaporto (BG)), héyrysterilointilaitetta Systec VE-150* (Systec) ja hdyrysterilointilaitetta CertoClav
MultiControl MC2-S095273** (CertoClav GmbH, Traun).

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

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



Hygienia ja vdlinehuolto

Varastointi

A\

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

Korjaus ja palautusldhetys
Jos kayttohairioita ilmenee, kddnny valittomasti valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.

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

> Varmista, etta ladkinnalliselle laitteelle on ennen palautusta suoritettu
koko uudelleenvalmisteluprosessi.

48



7. W&H-lisatarvikkeet, kuluvat materiaalit, varaosat ja muut suositellut Iadkinnalliset laitteet

A Kayta vain alkuperaisia W&H-lisatarvikkeita ja -varaosia, jotka ovat W&H:n hyvaksymia.

Hankintaliike: W&H-piste

000301xx  Assistina 301 plus

30310000  Assistina TWIN (MB-302)

02693000  Assistina-adapteri istukkajarjestelmaa varten
10940021  Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)

02038200  Adapteri

02036100  Adapteri istukkajarjestelmalle

02015101 Suuttimen puhdistustyékalu
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06016400
02610500

06946300
06948400

06948300

06949500
08014690
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Y-liitos (3 pcs)
Poran sisdjaahdytyksen jadhdytysaineputki

Sprayosa vasemmalle (3 pcs)
Poran Kirschner/Meyer-sisdjaahdytys
liman poran sisdjaahdytysta

Sprayosa oikealle (3 pcs)
Poran Kirschner/Meyer-sisdjaahdytys
liman poran sisdjaahdytysta

Sarja Kirschner/Meyer-sisdjaahdytysjarjestelmalle (vihrea)



8. Tekniset tiedot

WS-?5L
Valityssuhde 20:1
Varikoodit vihred
Sallittu moottoriliitanta (W&H) EM-19 LC/EM-19
Pybrivit instrumentit 1S0 1797 (@ mm) 2,35
Poran sallittu enimmiispituus* (mm) 45
Minimi kiinnityspituus lukittuu paikoilleen
Enimmaispydrimisnopeus* (min-1) 50 000
Jaahdytysainemaara 1S0 14457 (ml/min) > 50
Pydrivéan instrumentin korkein vaantémomentti (Ncm) 70
Kéytettdessa pyorivaa instrumenttia, jossa kuusiokulmakiinnitteinen tydkalu (Ncm) 105

min* (kierrosta minuutissa)

* Pitempia pydrivia instrumentteja kdyttdessaan kayttajan on varmistettava oikeat kayttdolosuhteet niin, ettei han

A vaaranna itsedan, potilasta tai muita henkilgita.

Noudata turvallista kdyttéa varten kunkin valmistajan antamia tietoja pydrivan instrumentin

enimmaispydrimisnopeudesta.
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Tekniset tiedot

WS-56 L WS-91L/Ws-92L
Valityssuhde 1:1 1:2,7
Varikoodit sininen oranssi
Sallittu moottoriliitanta (W&H) EM-19 LC/EM-19
Pybrivit instrumentit 1S0 1797-1 (@ mm) 2,35 1,6
Poran sallittu enimmiispituus (mm) 34* 25*
Minimi kiinnityspituus lukittuu paikoilleen vasteeseen saakka
Enimmaispydrimisnopeus (min-1) 50000
Jashdytysainemaara 1S0 14457 (ml/min) >50

min' (kierrosta minuutissa)

* Pitempia pyorivia instrumentteja kayttaessaan kayttajan on varmistettava oikeat kayttoolosuhteet niin, ettei han
vaaranna itsedén, potilasta tai muita henkil6ita.

Noudata turvallista kdyttéa varten kunkin valmistajan antamia tietoja pydrivan instrumentin

enimmaispydrimisnopeudesta.
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Lampétilatiedot
Laakinnallisen laitteen lampétila kdyttajapuolella:
A Laakinnallisen laitteen lampétila potilaan puolella:
Ty6osan (pydrivan instrumentin) Iampétila:

Ympéristoedellytykset

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

limankosteus kaytossa:

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

53



9. Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaisesti

A\
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Kayttoymparistd ja EMC-varoitusohjeet

Tama laakinnallinen laite ei ole elamaa yllapitava eika potilaaseen kytketty laite. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi kodinomaisilla terveydenhoitoalueilla seka terveydenhoitolaitoksissa, ei kuitenkaan tiloissa/
alueilla, joissa ilmenee voimakkaita sahkdmagneettisia hairidita.

Asiakkaan ja/tai kayttajan on varmistettava, etta laakinnallinen laite kootaan ja sita kaytetaan sille
tarkoitetuissa ymparistdissa valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Tama ladkinnéllinen laite kdyttaa
HF-energiaa ainoastaan laitteen sisdisiin toimintoihin. HFpaastot ovat siksi erittain vahaiset, ja on erittain
epatodennakoéistd, ettd ne hairitsevat muita lahella olevia elektronisia laitteita.

Taman laakinnallisen laitteen perusturvallisuuden ja olennaisten teho-ominaisuuksien yllapitaminen ei
edellyta mitaan erikoistoimenpiteita.

Teho-ominaisuudet
Tassa laakinnallisessa laitteessa ei ole mitaan kriittisia toimintoja eikd nain mydskaan mitadan olennaisia
teho-ominaisuuksia.



> B> B P

HF-viestintalaitteet

Kannettavia HF-viestintélaitteita (radiolaitteet, mukaan lukien niiden lisdvarusteet, kuten esim.
antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa kdytta4 alle 30 cm:n (12 tuuman) etéisyydelld mistadn
laakinnallisen laitteen osasta. Taméan ohjeen laiminlydnti saattaa johtaa ladkinnallisen laitteen tehon
heikkenemiseen.

W&H takaa laitteen vastaavuuden EMC-direktiivien kanssa ainoastaan, jos kaytetaan alkuperaisia
W&Hlisatarvikkeita ja -varaosia. Muiden kuin W&H:n hyvaksymien lisdtarvikkeiden/varaosien kaytto saattaa
johtaa liiallisten sahkémagneettisten hairididen lahettdmiseen tai vahadisempaan sahkomagneettisten
hairididen kestavyyteen.

Laakinnallisen laitteen kdyttéa muiden laitteiden valittémassa laheisyydessa tai muiden laitteiden kanssa
pinottuna on véltettava, koska tdma saattaa johtaa virheelliseen toimintaan. Jos kuvatunkaltainen kéaytto
kuitenkin on valttamatonta, 1adkinnallista laitetta ja muita laitteita pitdisi tarkkailla, jotta voidaan vakuuttua
siitd, ettd ne toimivat maaraysten mukaisesti.

Laakinnallinen laite ei sovellu kdytettavaksi kirurgiaan tarkoitettujen HF-laitteiden kanssa.
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Sahkomagneettisten tarkastusten tulokset

Vaatimus | Luokka/testitaso*
Sahkomagneettiset paastot

Sahkémagneettinen hiiridsiteily (séteilevit padstot) Ryhma 1

CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Luokka B

Sahkomagneettinen héirionsieto

Staattisen sahkén purkaus (ESD),
IEC/EN 61000-4-2

Kosketinpurkaus: + 8 kV
limapurkaus: + 15 kV

Suurtaajuuksiset sahkdmagneettiset kentat,

viestintélaitteiden valittdmassa laheisyydessa,
IEC/EN 61000-4-3

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz] 10V/m
385 MHz 27V/m
450 MHz 28V/m
Suurtaajuuksiset séhkémagneettiset kentét langattomien 710/745/780 MHz 9V/m

810/870/930 MHz 28V/m
1720/1845/1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m
5240/5500/5785MHz 3 V/m

*) Ei poikkeuksia eika helpotuksia standardiin IEC/EN 60601-1-2.
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10. Havittaminen

A Varmista, etteivat osat ole havitettdessa kontaminoituneet.

Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia havittamisesta.
> Laakinnallinen laite

= > Sahkolaitteet
> Pakkaus
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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.

Tai skannaa QR-koodi.
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