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Symboly

v navodu k pouziti

A

VAROVANI!
(€innosti, pfi nichz mze
dojit ke zranéni)

®

Nepouzivejte znovu

A

POZOR!
(pfi nedodrzeni téchto
pokynl méze dojit
k poskozeni zafizeni)

&
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bez rizika pro
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Symboly

na zdravotnickém prostfedku / na obalu

c € Znacka CE

XXXX S |d§pt|f|katin|m cislem
notifikované osoby

Cislo polozky

Vgrobni &islo

[sN]
M Datum v{roby
Y

Lze termodezinfikovat

=Rt DataMatrix Code E]E! Datova struktura

pro informace o v{jrobku podle ¢arového kédu

: véetné UDI (Unique Device Health Industry Bar Code

135°C
1
&only

Identification)

Sterilizovatelné do uvedené S} s Kontrolni symbol UL
teploty schvéleni komponent

pro Kanadu a USA
Zdravotnick prostiedek

Upozornéni! Podle federalniho zdkona USA je prodej tohoto v{robku
dovolen pouze na poukaz nebo na pfikaz zubniho Iékare, lékare,
veterinafe nebo jiného zdravotnika s atestaci ve federalnim statu,
ve kterém |ékaf provadi svou praxi a tento v{robek pouziva, nebo

k jeho pouziti da podnét.



1. Uvod

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

Pro vasi bezpe¢nost a bezpecnost vasich pacientl
Pfed prvnim pouzitim si prectéte navod k pouziti. Je zde vysvétlena manipulace se zdravotnickym prostfedkem
a také jsou zde pokyny pro bezporuchové, hospodarné a bezpecné oSetfeni.

A Dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

Predpokladané pouziti
Nasadec/kolénkov{ nasadec Proxeo je urcen k ¢isténi a leSténi povrchu zubl a vyplni.

Nespravné pouziti mlze zdravotnicky prostiedek poskodit a v disledku toho mze predstavovat riziko
i nebezpeci pro pacienta, uzivatele a tieti osoby.

6



Kvalifikace uZivatele
Pi vjvoji a koncipovani zdravotnického prostiedku jsme vychazeli z cilové skupiny zubnich Iékard/Iékarek,
dentélnich hygienistd/hygienistek, odbornikd v zubnich ordinacich (profylaxe) a zubnich sester.

0Odpovédnost vgrobce

V{robce Ize ¢init odpovédngm za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vgkon zdravotnického prostiedku pouze pfi
dodrzovani nasledujicich pokyn:

> Zdravotnick{ prostiedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouZiti.

> Zdravotnick( prostiedek neobsahuje zadné sou¢asti, které by mohl opravovat sam uzivatel.

> Imény nebo opravy smi provadét pouze autorizovany servisni partner spoleénosti W&H (viz strana 45).



0dborné pouziti
Tento zdravotnick( prostfedek je uréen vghradné k pfedpokladanému pouziti, a to v souladu s platngmi piedpisy
o0 bezpec¢nosti prace, predpisy o prevenci nehodovosti a pfi dodrzeni tohoto navodu k pouziti.

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

Nespravné pouziti (napf. nedostate¢na hygiena a péce), nedodrzeni nasich pokynt nebo pouziti pisluSenstvi
a nahradnich dild neschvalengch spolec¢nosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@: VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickgm prostiedkem, museji byt ohlaseny
v{robci a pfislusnému Gradu!



2. Bezpecnostni pokyny

> 24 hodin pfed prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostiedek pii pokojové teploté.

> Provoz zdravotnického prostiedku je pfipustn( pouze na napéjecich jednotkach splrujicich normy

IEC 60601-1 (EN 60601-1) a IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

> K pohonu chladici vzduch pouze v dentainim kompresoru upraven( vzduch, ktery je pfefiltrovany, chlazeng
a kterg neobsahuje olej.

> Vizdy zajistéte spravné provozni podminky.

> Pfed kazdgm pouzitim zdravotnicky prostiedek zkontrolujte, zda neni pokozen( a zda nejsou uvolnéné
nékteré soucasti.

> Vpfipadé poskozeni zdravotnicky prostiedek neprovozujte.

> Pred kazdgm pouzitim provedte zkusebni chod.

> Hlavou kolénkového nésadce se nedotykejte mékkych tkani (nebezpeti popaleni zahfatgm tlaéitkem).



Hygiena a péce pfed prvnim pouZitim

> Idravotnicky prostfedek je pfi dodani zataveny do polyetylenové félie a neni sterilizovan.
> Polyetylenovou félii a obal nelze sterilizovat.

ﬁ > Vycistéte, vydezinfikujte a promazte zdravotnicky prostfedek.
> Sterilizujte zdravotnick{ prostiedek.
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3. Popis v{jrobku

Néasadec / kolénkov{j nasadec

HP-44 M

WP-64 MU /2 ; WP;MM

J

HF'deI

Kli¢

Nacvakavaci adaptér
Kryt rukojeti

@ Tlagitko (WP-66 M)

ON
(2}
(3]
(4]
e
(6]
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4. Uvedeni do provozu Nasazeni/ sejmuti

n Nasazeni nebo sejmuti zdravotnického
prostiedku neprovadéjte béhem provozu!

(2} {H H} © Nasadte zdravotnicky prostiedek na motor.

m A @ Zkontrolujte pevné uchyceni.
© Sejméte zdravotnick( prostiedek.

éo
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Uvedeni do provozu

Vgména rotacniho nastroje

@D Rotacni nastroje

@
A\

>
>
>

vV V Vv VvV

Jednorazovy kolénkovy nasadec s kaliSkem nebo kartackem Prophy
KaliSek nebo kartacek Prophy
Nacvakavaci adaptér pro kalisky nebo kartacky Prophy

Rotacni nastroje jsou vjrobkem na jedno pouziti a po kazdém oSetieni se musi vyménit.
Pouzivejte pouze bezchybné rotacni nastroje. Dodrzujte pokyny vgrobce.
Pouzivejte pouze bezchybné rotaéni nastroje (pro WP-66 M), jejichz hfidele splfiuji pozadavky normy IS0 797.

Rotaéni nastroj nasazujte pouze pfi vypnutém zdravotnickém prostredku.
Nikdy nesahejte na rotacni nastroj, pokud je v chodu nebo pokud jesté dobiha.
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> Zdravotnicky prostfedek pouzivejte pouze s chodem doprava. Pi chodu doleva se mize rotacni nastroj
A uvolnit (nebezpeéi Grazu).
> Nikdy nestisknéte upinaci systém zdravotnického prostiedku béhem pouzivani. To by vedlo k uvolnéni
rotacniho néstroje, k poskozeni upinaciho systému a/nebo k zahfivani zdravotnického prostiedku.

Nebezpeci popaleni!

Néasadec HP-44 M (jednorazov( kolénkov{ nasadec Prophy s plastovou hfideli, systém Doriot)

> Nasadec ma samostatny upinaci systém.
> Pro systém Doriot pouzivejte jen jednordzové kolénkové nasadce Prophy s plastovou hfideli.
Jednorazové kolénkové nasadce Prophy s kovovymi hiidelemi poSkozuji upinaci systém.
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Kolénkovy{ ndsadec WP-64 M (systém Young)
@3 > Hlava kolénkového nasadce je vybavena trojitgm tésnénim (Tripel-Seal] od spole¢nosti Young Dental.
> Kzaji$téni utésnéni pouzivejte pro systém Screw-in (Sroubovaci) pouze kali$ky nebo kartacky Young

Dental Prophy.

Kolénkovy ndsadec WP-64 MU (systém Universal)
@’ > Hlava kolénkového ndsadce je vybavena tésnénim spole¢nosti W&H.
MdzZete pouzit véechny bézné Screw-in ($roubovaci, zavit 1-72 UNF 2A) i Snap-on (nacvakévaci) kalisky

nebo kartacky Prophy.
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Nasadec HP-44 M
> Jednorazovy kolénkov( nasadec s kaliSkem nebo
kartackem Prophy

© Umistéte drazku jednorazového kolénkového
nasadce k nosu nasadce.

@ Nasadte jednorazov( kolénkovy nasadec az na
doraz na nasadec.

A © Zkontrolujte pevné uchyceni.

O Sejméte jednorazovy kolénkov( nasadec.



Kolénkovy ndsadec WP-64 M / WP-64 MU
> Kaliek nebo kartacek Prophy

© Zablokujte klitem hidel kolénkového nasadce.
@ a) Nasroubujte kali$ek nebo kartaéek az na doraz.

A b) Zkontrolujte pevné uchyceni.

c) Vysroubujte kalisek nebo kartaéek.

17
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Kolénkovy ndsadec WP-64 MU
> Nacvakavaci adaptér
> KaliSek nebo kartacek Prophy

© Zablokujte klicem hfidel kolénkového nasadce.
@ Nasroubujte adaptér az na doraz.
© Nasadte na adaptér kaliSek nebo kartacek.



© Zablokujte klitem hfidel kolénkového nésadce.
O Sejméte z adaptéru kalidek nebo kartacek.
@ Vysroubuijte adaptér.
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Kolénkovy nasadec WP-66 M
> Kalidek nebo kartacek Prophy
> Primérdrzadla nastroje 2,35 mm

@ Zasunte kaliSek nebo kartaéek az na doraz (a).
Stisknéte tlagitko (b) a otacejte kaliSkem nebo
kartaékem, dokud nezaklapne (c).

A @ Zkontrolujte pevné uchyceni.

© Stisknéte tladitko a vyjméte kaliSek nebo
kartacek.



ZkuSebni chod

A Nedrzte zdravotnicky prostiedek ve vjsce oci!
> Nasadte rotacni nastroj.

> Zprovoznéte zdravotnicky prostiedek.

V pipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky, zahfivani) zdravotnicky prostfedek ihned
vypnéte a obratte se na autorizovaného servisniho partnera spolec¢nosti W&H.
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5. Hygiena a péce Veobecné pokyny

@D Dodrzujte pfisludné mistni a ndrodni zdkony, smérnice, normy a predpisy pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.
A > Pouzivejte ochranny odév, ochranné brgle, ochrannou masku a rukavice.

ﬁ > Pouzivejte k ruénimu suseni pouze filtrovang stlaceng vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné
3 bary.
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Cistici a dezinfekéni prostredky

A\

&

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce Cisticich a/nebo dezinfekénich prostiedkd.

> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k ¢i$téni a/nebo dezinfekci zdravotnickgch prostiedki
z kovu a uméljch hmot.

> Bezpodminecné dodrzujte koncentrace a doby plsobeni predepsané vrobcem dezinfekcnich prostredkd.

> Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz
pro praktickou hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP = rakouska spoleénost pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food and Drug
Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a Ié¢iv) a U.S. Environmental Protection Agency
(EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostfedi), které tyto instituce prohlauji za G€inné.

Pokud nejsou dostupné uvedené Cistici a dezinfekéni prostredky, odpovida uzivatel za validaci svich
postupt.
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Hygiena a péce Omezeni pfi pfipravé

namahanim béhem pouziti a plisobenim chemickych vlivi nasledkem pripravy.
> Opotiebené nebo poskozené zdravotnické prostiedky a/nebo zdravotnické prostiedky s patrngmi
zménami materialu odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolenosti W&H.

g Zivotnost a funkénost zdravotnického prostiedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm

Cykly pripravy
> V pfipadé zdravotnického prostredku od spolecnosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis vzdy
po 1000 cyklech pfipravy nebo po jednom roce.
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Hygiena a péce Prvni odetfeni v misté pouziti

Zdravotnicky prostiedek ¢istéte okamzité po kazdém osetfeni za G¢elem odstranéni pfipadngch zbytkd
A tekutin (napf. krve, slin atd.), které by mohly proniknout dovnitf a usazovat se ve vnitfnich ¢astech.

> Nechejte zdravotnicky prostiedek bézet minimalné 10 sekund naprazdno.

> Dbejte na to, aby byly proplachnuty véechny vgstupni otvory.

> Celg povrch zdravotnického prostiedku dikladné otiete dezinfekcnim prostiedkem.
> Vyjméte rotacni nastroj.
> Sejméte zdravotnicky prostfedek.

@: Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzity pfi pfedbézném oSetieni slouzi pouze k ochrané osob
anemize nahradit dezinfekci po vycisténi.
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Hygiena a péce

A Nevkladejte zdravotnick( prostiedek do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové lazné!

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

VSemi pohyblivgmi souc¢astmi nékolikrat pohnéte obéma sméry.

Odstranite zbytky tekutin stla¢engm vzduchem.

vV V Vv V
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Hygiena a péce Ruénf dezinfekce

@: > Spolecnost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

@: Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostredku k G¢inné ruéni dezinfekci byl vystaven nezavislou
zkusebni laboratofi pfi pouziti dezinfekéniho prostfedku ,mikrozid® AF wipes“ (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) a ,CaviWipes™ (Metrex).
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Hygiena a péce Strojové ¢isténi a dezinfekce

/‘T’\ | Spoleénost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim Eisticiho a dezinfekéniho piistroje (RDG).
> Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce Cisticich a dezinfekénich pfistrojl a Eisticich a/nebo
dezinfekénich prostiedkd.

@D Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k G¢inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou
zku$ebni laboratofi na zakladé pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni ,Miele PG 8582 CD“ (firma Miele &
Cie. KG, Guitersloh) a ¢isticiho prostiedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg) v souladu s IS0 15883.
> Cigténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

28



Hygiena a péce Suseni

> Dbejte na to, aby byly vnitinii vnéjsi povrchy zdravotnického prostfedku po vycisténi a dezinfekci zcela
vysusené.
> Odstrante zbytky tekutin stla¢engm vzduchem.

29



Hygiena a péce Kontrola, péée a zkouska

Kontrola
> Po provedeném €isténi a dezinfekci zkontrolujte zdravotnicky prostfedek, zda neni poSkozeny, zda nema

viditelné zbytkové zneciSténi a zda nedoslo ke zménam na povrchu.
> Inovu pfipravte doposud zneci$téné zdravotnické prostredky.
> Sterilizujte zdravotnicky prostfedek po vycisténi, dezinfekci a promazani.
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Promazani

A > Suchy zdravotnicky prostiedek ihned po ¢isténi a/nebo dezinfekci promazte.

Doporucené cykly péce

> Bezpodmineéné po kazdém vnitinim ¢isténi
> Pfed kazdou sterilizaci

nebo

> Po 30 minutach pouziti nebo 1x denné

Pouziti 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 ndvodu k pouziti pfistroje Assistina.
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Kontrola po promazani{
ﬁ > Nasmérujte zdravotnicky prostiedek smérem dold.

> Uvedte zdravotnicky prostiedek do provozu tak, aby mohl vytéci nadbytec¢ng ole;j.
> Prebytecny olej midze zplsobit prehrati zdravotnického prostredku.
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Hygiena a péce

Obal

A\

Zabalte zdravotnick( prostiedek a pfislusenstvi do obalu na sterilni nastroje, kter odpovida nasledujicim
pozadavkdm:

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

> Obal na sterilni nastroje musi bt dostatecné velk pro sterilizovan{ material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi b{t napnutg.
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Hygiena a péce Sterilizace

@D Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI ST55.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vrobce parnich sterilizatord.
> Vybran( program musi byt vhodn{ pro zdravotnick{ prostiedek.
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Doporucené metody sterilizace
> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B)*/**
134 °C (273 °F) minimaIné 3 minuty, 132 °C (270 °F) minimaIné 4 minuty
> ,Gravity-displacement cycle” (typ N)**
121 °C (250 °F) miniméalné 30 minut
> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)
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Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostiedku pro vSechny Gcinné druhy sterilizace byl vystaven
nezavislou zkusebni laboratof{ pfi pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (firma W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)) a parniho sterilizatoru CertoClav MultiControl MC2-5095273** (firma CertoClav GmbH,
Traun).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle (typ B): 134 °C (273 °F) — 3 minuty*, 132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut**

Doba schnuti:
,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B): 132 °C (270 °F) — 30 minut**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST5S5, ANSI/AAMI ST?9

36



Hygiena a péce Skladovéni

> Po sterilizaci skladujte na bezpradném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkach skladovani a na druhu obalu.
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6. Servis

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

A > Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostfedek pred vracenim proSel kompletnim procesem pfipravy.
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7. PrisluSenstvi a nahradni dily spolecnosti W&H

Pouzivejte vghradné origindlni pfisluSenstvi a ndhradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfislusenstvi
schvalené spolecnosti W&H!
Dodavatelé: partnefi W&H

000301xx
30310000
10940021
02038200

01957300
04530600

Pfistroj W&H Assistina

Pfistroj W&H Assistina TWIN (MB-302)

Servisni olej W&H Service 0il F1, MD-400 (6 ks)
Mazaci koncovka pro nasadce a kolénkové
nasadce

Kli¢

Nacvakévaci adaptér (WP-64 MU)

V{bér jednorazovych kolénkov{ch nasadci Prophy,
kaligkd nebo kartackd Prophy najdete na webové
strance spolecnosti Young Dental:

www.youngdental.com
nebo

u vaseho distributora
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8. Technické Gdaje

Nasadec / kolénkov{ nasadec WP-64M/ V’I‘:::Iru /WP-66 M
Pfevodov( pomér 4:1

Vnéj$i primér krytu rukojeti (mm) 20

Pfipojka motoru podle normy 1S0 3964

Maximélni poéet otaéek pohonu (min-1) 5000-10 000

min-1 (otaeky za minutu)
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Teplotni Gdaje

A Teplota zdravotnického prostfedku na strané obsluhy: maximalné 55 °C (131 °F)
Teplota zdravotnického prostiedku na strané pacienta: maximalné 50 °C (122 °F)
Teplota pracovni ¢asti (rotacniho nastroje): maximalné 41 °C (105,8 °F)

Podminky okolniho prostredi

Teplota pfi skladovani a pfepravé: -40°C az +70 °C (-40 °F az +158 °F)
Vlhkost vzduchu pfi skladovani a pfepravé: 8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
Teplota pfi provozu: +10°C az +35 °C (+50 °F az +95 °F)
Vlhkost vzduchu pfi provozu: 15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
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9. Likvidace

A Pfesvédcte se, Ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a pfedpisy pro likvidaci.
> Zdravotnicky prostredek

> Oba
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Zarucni list

Siroky rozsah testd a kontrol. Zaruka méze byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky a pokyny uvedené
v navodu k pouziti.

Spolecnost W&H jako v{robce odpovidé za vady materialu nebo vrobni zdvady vzniklé po dobu trvani zaruky 24 mésicl od data
zakoupeni. Pfislu§enstvi a spotfebni material (kli¢e a nacvakavaci adaptéry) jsou ze zaruky vyjmuty.

Neprebirame zodpovédnost za poskozeni zplsobené nespravnym uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla autorizovana
spole¢nosti W&H!

Zarucni naroky uplatiujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zarucniho vkonu neprodluzuje zaruku ani zaruéni Ihltu.






Autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H

Navstivte spolecnost W&H na internetu na http://wh.com.

V nabidce ,Servis“ najdete nejblizSiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Nebo naskenujte QR kéd.
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Vgrobce

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

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