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Symboly W&H v navodu k pouziti
—
VAROVANi! POZOR! Véeobecna vysvétleni, Nelikvidujte spoleéné
(&innosti, pfi nichz maze (pfi nedodrzeni téchto bez rizika pro clovékaabez s komunalnim odpadem

dojit ke zranéni)

pokynl maze dojit rizika materialnich Skod
k poskozeni zafizeni)

ngb0|g W&H na zdravotnickém prostfedku / na obalu
m Zdravotnick{ a Piilozna ¢ast typu B
prostiedek R (neni uréeno k intrakardialnimu pouziti)
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Symboly W&H

na zdravotnickém prostfedku / na obalu

C€ 1InatkaCE
XXxx s identifikaénim cislem
notifikované osoby

Cislo polozky
@ Vgrobni &islo
@ Datum v{roby

ﬁ DataMatrix Code
:  proinformace o v{robku vcetné UDI

(Unique Device Identification)

~AMys Kontrolni symbol UL
schvéleni komponent pro
Kanadu a USA

135C
i

Datova struktura podle
carového kodu

Health Industry Bar Code
Sterilizovatelné do uvedené
teploty

R.., Upozornéni! Podle federalniho zakona USA je prodej tohoto vrobku dovolen
* pouze na poukaz nebo na pfikaz zubniho Iékafe, lékafe, veterinafe nebo
jiného zdravotnika s atestaci ve federalnim statu, ve kterém Iékaf provadi
svou praxi a tento vjrobek pouziva, nebo k jeho pouziti d& podnét.



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 bezpeci abezp vasich p
Pfed prvnim pouzitim si pfectéte navod k pouziti. Je zde vysvétlena manipulace se zdravotnickm prostfedkem a také
jsou zde pokyny pro bezporuchové, hospodarné a bezpecné oSetieni.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.




Pfedpokladané pouziti
Spojovaci kus k pfenosu médii (vzduch, voda, proud a/anebo svétlo) mezi napajeci hadici zubni soupravy a
vzduchovym pohonem.

ﬁ Nespravné pouziti mize zdravotnicky prostiedek poskodit a v dlisledku toho mze pfedstavovat riziko

inebezpedi pro pacienta, uzivatele a tieti osoby.

Kvalifikace uzivatele
PFi vvoji a koncipovani zdravotnického prostfedku jsme vychézeli z cilové skupiny zubnich IékaFi/Iékarek,
dentélnich hygienist/hygienistek, odbornikd 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 prostfedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

> Ménit se smi pouze komponenty schvélené vgrobcem (napf. tésnici 0-krouzky).

> Zmény nebo opravy smi provadét vijhradné autorizovan{ servisni partner spole¢nosti W&H (viz strana 45).
> Poruchu odstrarite podle popisu v ndvodu k pouziti.



0dborné pouziti
Tento zdravotnicky prostiedek je urcen vhradné k pfedpokladanému poutziti, a to v souladu s platngmi pfedpisy
o0 bezpecnosti préce, predpisy o prevenci nehodovosti a pfi 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.

Nespravné pouziti (napf. nedostatecna hygiena a péée), nedodrzeni nasich pokynd nebo pouziti piislusenstvi
anahradnich dild neschvélengch spoleénosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@: VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickm prostfedkem, museji bjt ohlaseny
v{robci a pfislusnému Gfadu!



2. Bezpecnostni pokyny
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> 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 [EC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Napéjeci zdroj zubni soupravy musi splfiovat nasledujici pozadavky, které musi bgt zaru¢eny montérem
systému (vztahuje se na externi elektricky napajené spojky a pfilozné éasti):
> Dvojita izolace pro nejvyssi mozné napajeci napéti mezi primarnim a sekundarnim elektrickm
obvodem.
> Dvojitd izolace pro nejvy$si mozné sekundarni napéti mezi
vodic¢em (PE).

nim napétim a ochranngm



Vv Vv

Vv Vv

> Sekundarni proudové okruhy musi byt od sebe galvanicky oddélené.

> Sekundarni proudové okruhy musi byt chranény proti zkratu a proti pretizeni. (maximélné 700 mA
pouze pro RA-24)

> Museji byt dodrzeny ztratové proudy pfilozn{ch ¢asti a ztratové proudy mezi nimi.

> Sekundarni napéti k napajeni tohoto zdravotnického prostfedku smi byt maximalné 4,2 V AC nebo 6 V
DC. (3,3 VAC/DC pouze pro RA-24)

Nikdy se nedntgkejte soucasné pacienta a elektrickch kontaktd zdravotnického prostiedku.
Pouzivejte napajecl hadice podle normy EN IS0 9168.

Vidy zajistéte spr né provozni podminky a funkci chladiciho média.

Pfed kazdgm pouzitim zdravotnicky prostredek zkontrolujte, zda neni poskozeny a zda nejsou uvolnéné
nékteré soucasti.

V pfipadé po$kozeni zdravotnick{ prostfedek neprovozujte.

Pfed kazdgm pouzitim provedte zkuSebni chod.

Zabrarite pfimému zasazeni oka zdrojem svétla.

Nepouzivejte zdravotnick{ prostfedek jako svételnou sondu.

11
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Rychlospojka je funkéni ¢asti napajeci hadice a z tohoto diivodu musi byt pfi pfipravé povazovana za
prodlouzeni napajeci hadice. Bezpodminectné dodrzujte koncentrace a doby plsobeni pfedepsané vrobcem
systému dezinfekce provozni vody vEetné pokynt pro manipulaci se systémem.

Pokud budete rychlospojku pfipravovat nezévisle na napajeci hadici, uvadi vrobce rychlospojky informace
vkapitole ,Hygiena a péce” podle IS0 17664.



Hygiena a péce pfed prvnim pouzitim

A
A

> Idravotnick{ prostiedek je pfi dodani zataveny do polyetylenové félie a nenf sterilizovan.
> Polyetylenovou félii a obal nelze sterilizovat.

> Idravotnick{ prostiedek vycistéte a vydezinfikujte.
> Sterilizujte zdravotnicky prostfedek.

13



3. Popis vrobku

14

© Tésnici 0-krouzky

@ Posuvné objimka

© Regulaéni krouzek chlazeni (pro RO-14, R0-34)
O Vodnifiltr s antiretrakénim ventilem



Vsechny rychlospojky jsou vybaveny antiretrakcnim ventilem. Tim je zabranéno zpétnému nasavani
kontaminované chladici vody do turbinky a napajeci hadice.

Tento antiretrakéni ventil je instalovan do systému pfivodu chladici vody.

Pfi ucpani rozvodu chladici vody nebo v pfipadé vzniku usazenin kontaktujte autorizovaného servisniho
partnera W&H (viz strana 45).

Necistéte rozvody chladici vody $picatgmi predméty!
(Poskozeni tésniciho prvku, antiretrakéni ventil pfestane fungovat!)

15



4. Uvedeni do provozu Nasazeni rychlospojky

@ Nasad hlospojku na napéjeci hadici.

@ Rukou dobre utahnéte prevlecnou matici napéjeci hadice
smérem doprava, tim zaruéite utésnéni.

A Zkontrolujte utésnéni a pevnost spoje.

Provedenim této montéze zajistite pfipojeni pro hnaci vzduch, vzduch k odstranéni od$tépku, zpétng vzduch,

16 vodu. Mozné varianty s proudem: RQ-24, R0-34 nebo se svétlem: RA-24, RA-25.



Uvedeni do provozu Sejmuti rychlospojky

@ Rukou odsroubujte pfevieénou matici napajeci hadice
smérem doleva.
@ Opatrné stahnéte rychlospojku z napajeci hadice.




Kontrola utésnéni rychlospojky
@3 > Nasadte na rychlospojku vhodn{j vzduchem pohanéng vgrobek.
> Aktivujte zdravotnicky prostiedek, nebo pokud je to mozné, pouze sprejovou vodu.

> Mezirychlospojkou a vzduchem pohanéngm vjrobkem a mezi rychlospojkou a napéjeci hadici nesmi
vytékat zadnd voda.

18



Uvedeni do provozu Vména vzduchem pohénénych v{robkd

> Vzdy dodrzujte doporuceni vydana vgrobcem vzduchem pohanéngch v{robkd.
A > Pfipojujte vzduchem pohanény vgrobek k rychlospojce pouze vyuzitim odpovidajici pfipojky.
> Uzivatel nese vjhradni odpovédnost v pipadé, Ze pouzije jiné vzduchem pohénéné v{robky. V takovjch
pfipadech nepiebirdme zadnou odpovédnost.

19



Uvedeni do provozu

Vgména vzduchem pohanéngch vgrobkd

o &
Pl

20

Nasazeni nebo sejmuti zdravotnického prostiedku
neprovéadéjte béhem provozu!

© Nasadte vzduchem pohanén( vjrobek na rychlospojku
tak, aby slysitelné zacvakl.

A @ Zkontrolujte pevné uchyceni.

© Zatéhnéte zpétp u objimku rychlospojky
O Tahem ve sméru osy sejméte vzduchem pohanéng
v{robek.




Regulace sprejové vody
Regulace mnoZstvi vody je provedena pfimo na regulacnim krouzku chlazeni zdravotnického prostiedku (RQ-14,
R0-34) nebo na nastavitelngch ventilech jednotky (RQ-03, R0-04, RQ-24, RA-24, RA-25).

MiniméIni mnozstvi vody: Znacka na regulaénim krouzku chlazeni a bod na posuvné objimce se prekrgvaji.
Maximalni mnoZstvi vody: Otacejte regulaénim krouzkem chlazeni bud doleva, nebo doprava.

@: Regulaénim krouzkem chlazeni mizete pouze ménit pratok vody, neni mozné vodu zastavit zcela.

21



Zkusebni chod

A Nedrzte zdravotnicky prostiedek ve vgsce oéi!
> Nasadte rychlospojku na napajeci hadici.
> Nasadte vzduchem pohanény v{robek na rychlospojku tak, aby slysitelné zacvakl.

> Spustte vzduchem pohanény vgrobek.

V pfipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky nebo zahfivani) zdravotnick{ prostfedek ihned
vypnéte a obratte se na autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

22



5. Hygiena a péce Vieobecné pokyny

>

> B> 49

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zékony, smérnice, normy a predpisy pro ¢isténi, dezinfekci

a sterilizaci.

Informace o validovangch metodach pfipravy slouzi pouze jako obecny piiklad pfipravy zdravotnického
prostfedku podle normy IS0 17664.

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

Spojky jsou povazovany za prodlouzeni hadice. Vycistéte a dezinfikujte rychlospojku po kazdém pacientovi
dezinfekénim prostiedkem, kter( svou kvalitou odpovida p deni pro ice, aniz byste provedli
odpojeni od hadice.

Pouzivejte k ruénimu suseni pouze filtrovan{ stlacen( vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné

3 bary (43,5 psi).

23



Cistici a dezinfekéni prostiedky

> Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani v{robce Cisticich a/nebo dezinfekénich prostiedki.
A > Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k ¢isténi a/nebo dezinfekci zdravotnick(ch prostiedk z kovu

auméljch hmot.

> Bezpodmineéné dodrzujte koncentrace a doby plsobeni pfedepsané vgrobcem dezinfekénich prostiedkd.

> Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz pro
praktickou hygienu), Gsterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(0GHMP = rakouské spolegnost pro hygienu, mikrobiologii a preventivni [ékafstvi), Food and Drug
Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a léciv) nebo U.S. Environmental Protection Agency
(EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi), a které tyto instituce prohladuji za G&inné.

@: Pokud nejsou dostupné uvedené €istici a dezinfekéni prostiedky, odpovida uzivatel za validaci sv(ch postupd.

24



Hygiena a pét':e Omezeni pfi piipravé

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostiedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm namahanim
A béhem pouziti a pisobenim chemickgch vlivi nasledkem pfipravy.
> Opotiebené nebo poskozené zdravotnické prostiedky a/nebo zdravotnické prostiedky s patrngmi zménami
materidlu odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolecnosti W&H.

Cykly pfipravy

> Pfi dezinfekci otfenim je pouziti zdravotnického prostfedku neomezené zaruceno po dobu, dokud nebude
A patrné funkéni nebo materialné technické omezeni.

> Poutziti zdravotnického prostfedku je zaru¢eno na minimalné 500 cykld piipravy.

25



Hygiena a péce Prvni o$etfeni v misté pouziti

Vycistéte zdravotnick{ prostiedek okamzité po kazdém oSetieni.
> Cely povrch zdravotnického prostiedku diikladné otfete dezinfekénim prostfedkem.

@—‘-‘ > Pokud z{stava rychlospojka na napajeci hadici, dodrzujte Gdaje vgrobce jednotky.
@3 > Pfipiipravé rychlospojky ji sejméte z napajeci hadice a postupujte podle krokl na strané 27-33.
@3 Pamatujte, ze dezinfekéni prostiedek pouzit{ pfi pfedbézném oSetfeni slouzi pouze k ochrané osob a nemize

nahradit dezinfekci po vycisténi.
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Hygiena a péce Ruéni Eisténi

n Nevkladejte zdravotnicky prostfedek do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové lazné!

> Vycistéte zdravotnick( prostiedek pod tekouci pitnou vodou (< 35°C/ < 95 °F).
> Oplachnéte a ocistéte kartackem véechny vnitini a vnéjsi plochy.
> Odstrante zbytky tekutin stlacengm vzduchem.

27



Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

@: > Spole¢nost W&H doporucuje dezinfekci otienim.

@: Doklad o zésadni vhodnosti zdravotnického prostiedku k G¢inné rucni dezinfekci byl vystaven nezavislou
zkusebni laboratofi pi pouziti dezinfekéniho prostedku ,mikrozid® AF wipes* (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) a ,CaviWipes™ (Metrex).

" Zdravotnick prostfedek neni schvélen ke strojovému ¢i$téni a dezinfekci.

28



Hygiena a péce Kontrola

Kontrola
dezinfekci zkontrolujte zdravotnick( prostfedek, zda neni poskozen(, zda nema

> Po provedeném cisténi
A viditelné zbytkové znecisténi a zda nedoslo ke zméném na povrchu.
> Inovu pfipravte doposud znecisténé zdravotnické prostiedky.
> Po vycisténi a dezinfekci zdravotnicky prostfedek na pfipojce sterilizujte.

29



Hygiena a péce Obal

Zabalte zdravotnicky prostfedek do obalu na sterilni nastroje, kter§ odpovida nasledujicim pozadavkdm:

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

> Obal na sterilni ndstroje musi bt dostatecné velky pro sterilizovang material.

> Obal na sterilni néstroje s obsahem nesmi byt napnuty.

30



Hygiena a péce Sterilizace

@: Spolecnost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI STS5.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vrobce parnich sterilizatord.
A > Vybrany program mus{ byt vhodn( pro zdravotnick{ prostiedek.

31



Doporucené metody sterilizace

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

> ,Gravity-displacement cycle* (typ N)**
121 °C (250 °F) po dobu miniméIné 30 minut
Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

32



Hygiena a péce Skladovani

> Po sterilizaci skladujte na bezprasném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkéach skladovani a na druhu obalu.

@: Rychlospojku Ize ponechat na napéjeci hadici.
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6. Udrzba

Vgména tésnicich 0-krouzki

RA-24,RA-25

RO-03,R0-04,
RO-14,R0-24,

RO34

34

n > Netésnici nebo poskozené tésnici 0-krouzky ihned
vyméiite.
> Vzdy vyménte véechny tésnici 0-krouzky.
> Nepouzivejte ostré nastroje.

© Stlacte tésnici 0-krouzek pevné mezi palcem
a ukazovackem tak, aby se vytvofila smycka.

@ Stahnéte tésnici 0-krouzek.

© Nasadte novy tésnici 0-krouzek.




Vgména zérovky (RA-24)
> Vysroubujte zarovku rukou proti sméru hodinovych rucicek
avyménte ji za novou.

A Zkontrolujte pevné uchyceni.
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Vgména vodniho filtru (BC/RM)

00000

Sejméte tésnéni.

Vytéhnéte pinzetou vodni filtr.
Vygistéte vodni filtr (viz strana 37).
Nasadte vodni filtr.

Nasurite tésnéni.



@o
e

G

W

Cisténi vodniho filtru (BC/RM)

©  Cistiem trysek opatrné vygistéte otvory a odstraiite z nich
necistoty a usazeniny.

@9 Vodni filtr Ize Cistit v ultrazvukové lazni.

Pokud zavadu nelze odstranit, obratte se na autorizovaného
servisniho partnera spolecnosti W&H.

A > Zopakujte celg postup hygieny a péce.

37



Cisténi zdroje svétla (RA-24, RA-25)

A Zabraiite poskrabani zdroje svétla!

@ Omuyjte zdroj svétla Cistici kapalinou a mékk(m hadfikem.
@ Vysuste zdroj svétla stlacengm vzduchem nebo mékkgm hadiikem.

> V pfipadé poskozeného zdroje svétla zdravotnick{ prostiedek
neprovozujte a obratte se na autorizovaného servisniho
partnera W&H.

f > Po kazdém ¢&isténi provedte vizuélni kontrolu.



7. Servis Oprava a vraceni vjrobku

V pfipadé funkénich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spoletnosti W&H.
Opravy a (drzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spolecnosti W&H.

é > Zkontrolujte, zda zdravotnick( prostfedek pfed vracenim prosel kompletnim procesem pfipravy.

39



8. Prislusenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporucené zdravotnickeé prostfedky od spolecnosti W&H

spole¢nosti W&H!
Dodavatelé: Partnefi W&H

f Pouzivejte vghradné originaIni pfisluSenstvi a nahradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfislusenstvi schvalené

02060100  Tésnici 0-krouzek, velky
02060200  Tésnici 0-krouzek, maly
02207300  TésnéniRM

01000700  Tésnéni BC (R-03)
04697000  Zpétng ventil

04697100  Vodni trubka

03523000 Nahradni Zarovka (RA-24)

40



9. Technické Gdaje

Rychlospojka

RO-04 | RO44 |

RO-24

Piipojka hadice pode normy ENIS0 9168:2009

. Ritter Midwest (4otvorov:

yp
er Midwest (6otvoro

Piipojka zdravotnického prostiedku Vgrobky ,Roto Quick” Vgrobky ,LW*
Regulovatelné mnozstvi vody x x

Svétlo x halogenova lampa xsvétiovod
Elektrické kontakty N .

(k prenosu sily na zdravotnicky prostiedek)

Doporucené napéjecinapéti __VDC neboVAC 0,1 32 32 32

Sterilizovatelné x x x x x x

a1



Teplotni Gdaje
Teplota zdravotnického prostiedku na strané obsluhy: maximalné 55 °C (131 °F)

Podminky okolniho prostiedi

Teplota pii skladovani a piepravé: -40°Caz +70°C (-40 °F az +158 °F)
Vlhkost vzduchu pii skladovani a piepravé: 8% az 80 % (relativni), bez kondenzace
Teplota pfi provozu: +10°C az +35°C (+50 °F a% +86 °F)
Vihkost vzduchu pfi provozu: 15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
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10. Likvidace

f Piesvédcte se, Ze dily nejsou pii likvidaci kontaminovany.

E Dodrzujte pfislu$né mistni a ndrodni zakony, smérnice, normy a pfedpisy pro likvidaci.

> Ldravotnick{ prostfedek
mmm > Obal
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provoz zarucuje $iroky rozsah testd a kontrol. Zaruka méze b{t uznana, pouze pokud byly dodrzeny vsechng provozm’
podminky a pokyny uvedené v ndvodu k pouziti.

Spolecnost W&H jako vyruhce odpowda za vadg matenalu nebo vgrobni zavadg vzniklé po dobu trvani zaruky 24 mésicl
od data peni. Na Senstvi a spotieb i4l se zaruka

I
Nepiebirdme zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravnm uzivanim nebo opravou tfeti osobou, ktera nebyla
autorizovana spolecnosti W&H!

Zarucni naroky uplatiujte pfi predlozeni dokladu o zakoupeni u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho
partnera spolecnosti W&H. Provedeni zaru¢niho vkonu neprodluzuje zaruku ani zaruéni Ihitu.



Autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H

Navstivte spole¢nost W&H na internetu na http://wh.com

Vnabidce ,Servis“ najdete nejblizsiho autorizovaného servisniho partnera spolecnosti W&H.

Nebo naskenujte QR kéd.
EE
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V{robce

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

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



