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WE&H simgeleri

Kullanim kilavuzunda

A

UYARI!
(insanlarin yaralanma
ihtimali bulundugunda)

WE&H simgeleri

A @ )i

—
DIKKAT! Genel agiklamalar, Evsel atiklarla birlikte
(Nesnelerin zarar gérme insanlara veya nesnelere elden gikarmayin

ihtimali bulundugunda) yonelik bir tehlike yoktur

Tibbi cihaz/ambalaj lizerinde

Tibbi cihaz

4

B tipi uygulama pargasi
R (intrakardiyal uygulama igin uygun degildir)



W&H simgeleri

Tibbi cihaz/ambalaj lizerinde

C € Onaylkurulusun kimlik
XXX numarasi ve CE isareti

Uriin numarasi
@ Seri numarasi
Uretim tarihi

ﬁ UDI (Unique Device Identification) Health Industry Bar Code
dahil Grdn bilgileri igin standardina gére veri yapisi
DataMatrix Code

~\ys Kanada ve ABD'de taninan bilegenler 13;?? Belnft.llen leal(.Il.ga kadar
igin UL onay isareti % | sterilize edilebilir

R.., Dikkat! ABD'nin federal yasalarina gére bu triiniin satigina, ancak bir dig
* hekimi, veteriner, hekim veya bagka bir tip uzmaninin talimati izerine
hekimin galistigi ve bu Griind kullanmak veya kullanilmasini istedigi ve
¢aligma ruhsatina sahip oldugu eyalette izin verilmistir.



1. Girig

W&H kalite ilkelerinde miisteri memnuniyeti ilk planda tutulur. Bu tibbi cihaz, gegerli yasa ve standartlara uygun bir
sekilde gelistirilmis, Uretilmis ve test edilmistir.

Sizin ve hastalaninizin giivenligi igin
ilk kullanimdan 6nce liitfen kullanim kilavuzunu okuyun. Kullanim kilavuzu, tibbi cihazinizin nasil kullanilmasi
gerektigini agiklar ve arizasiz, ekonomik ve givenli bir tedavi saglar.

A Guvenlik uyanlarina uyun.



Kullanim amaci
Dental dnitenin besleme hortumu ile hava motorlari arasinda hava, su, elektrik akimi ve/veya 11k transmisyonu
saglayan baglanti pargasi.

ﬁ Kullanim amacina aykir bir sekilde kullanim, tibbi cihazin zarar gérmesine neden olarak hasta, kullanici ve

Gglincl sahislar igin tehlike olusturabilir.

Kullanicinin yeterlilik diizeyi
Tibbi cihaz, dig hekimlerine, dental hijyenistlere, dental uzmanlara (profilaktik) ve dental uzman yardimcilara
yonelik olarak gelistirilmis ve tasarlanmigtir.




Ureticinin sorumlulugu

Uretici, tibbi cihazin giivenliginin, giivenilirliginin ve performansinin etkilerinden ancak agagida belirtilen uyarilarin
dikkate alinmasi durumunda sorumlu tutulabilir:

> Tibbi cihaz, bu kullanim kilavuzuna uygun olarak kullaniimaldir.

> Sadece iiretici firma tarafindan onaylanmis bilesenler (6rn. 0 contalar) degistirilebilir.

> Degisiklikler veya onarim iglemleri yalnizca W&H yetkili servisi (bkz. sayfa 45) tarafindan gerceklestirilmelidir.
> Anzayi kullanim kilavuzunda belirtildigi sekilde giderin.



Uzman kigiler tarafindan kullanim
Tibbi cihaz, gegerli mesleki giivenlik yonetmeliklerine, kazadan korunma dnlemlerine ve bu kullanim kilavuzuna
uygun olarak, yalnizca uzman kisiler tarafindan ve amacina uygun sekilde kullanilmak iizere Gretilmigtir.

Tibbi cihaz sadece enfeksiyona karsi kendini ve hastayi koruma konusunda bilgi sahibi olan kisiler tarafindan
hazirlanmali ve bakima sokulmalidir.

Hatali kullanim (6rn. yetersiz hijyen ve bakim), yénergelerimize uyul veya W&H findan
onaylanmamig aksesuar ve yedek pargalarin kullanimi, her tiirli garantiyi ve diger haklar gegersiz kilar.

@3 Tibbi cihaz ile ilgili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar, Greticiye ve yetkili mercilere bildirilmelidir!



2. Giivenlik uyarilan

> Tibbicihaziilk kez galigtirmadan dnce 24 saat oda sicakliginda muhafaza edin.
> Tibbi cihaz, yalnizca IEC 60601-1 (EN 60601-1) ve IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) normlarina uygun
besleme nitelerinde caligtirilabilir.

Dental dnitenin gii¢ saglama nitesi, sistemi kuran kisi tarafindan garanti edilmesi gereken su gereklilikleri
kargilamalidir (harici olarak elektrikle beslenen kuplingler ve uygulama pargalanyla ilgilidir):
> Birincilile ikincil elektrik devreleri arasinda bekl deki en yliksek bes| gerilimi igin gifte yalitim.
> Ikincil gerilim ile koruma iletkeni (PE) arasinda beklemedeki en yiiksek ikincil gerilim igin gifte yalitim.

10



VVVVVYVVY

> Ikincil elektrik devreleri birbirinden galvanik olarak ayrimig olmalidir.
> Ikincil devreler kisa devreye ve asiri yiiklenmeye kargi korunmus olmalidir.
(sadece RA-24 igin maksimum 700 mA)
> Uygulama pargalarindan gelen ve bu pargalar arasindaki kagak akimlar dikkate alinmalidir.
> Butibbi cihazi besleyen ikincil voltaj 4,2 V AC veya 6 V DC'yi gegmemelidir.
(sadece RA-24 icin 3,3 VAC/DC)

Asla hastaya ve tibbi cihazdaki elektrik baglantilarina ayni anda dokunmayin.

Yalnizca EN IS0 9168 uyumlu besleme hortumlarini kullanin.

Daima dogru ¢aligtirma kosullarinin ve sogutucu fonksiyonunun saglandigindan emin olun.
Her kullanimdan 6nce tibbi cihazda hasar veya gevsemis pargalar olup olmadigini kontrol edin.
Tibbi cihazda bir hasar mevcut ise cihazi galistirmayin.

Her uygulamadan dnce cihaz igin test galigmasi gerceklestirin.

Isik kaynagina dogrudan bakilmamasina dikkat edin.

Tibbi cihaziigik probu olarak kullanmayin.
11
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Hizli kupling, besleme hortumunun islevsel bir pargasidir ve bu nedenle hazirlik sirasinda hortumun bir uzantisi
olarak ele . Proses suyu dezer iyon sisteminin dreticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara,
etki etme sirelerine ve kullanim kilavuzuna mutlaka uyulmalidir.

Hizli kupling, besleme hortumundan bagimsiz olarak hazirlanacaksa ISO 17664'e gére "Hijyen ve bakim"
bélimandeki bilgiler hizli kupling Greticisinden edinilebilir.



ilk kullanimdan dnce hijyen ve bakim

A
A

> Tibbi cihaz, 1siyla kapatilmig PE folyoyla ambalajli ve sterilize edilmemis halde teslim edilir.

> PE folyo ve ambalaj sterilize edilemez.

> Tibbi cihazi temizleyin ve dezenfekte edin.
> Tibbi cihazi sterilize edin.
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3. Uriin agiklamasi

14

© 0contalar

@ Hareketli kovan

© Sprey ayar kadrani (R0-14, R0-34)
O Antiretraksiyon valfli su filtresi



Tim hizh kuplinglerde bir antiretraksiyon valfi bulunur. Bu, kirli sogutma suyunun tiirbin ve besleme
hortumuna geri gekilmesini dnler.

Antiretraksiyon valfi, sogutma suyu besleme sistemine yerlestirilmistir.
Sogutma suyu borulari tikanirsa veya yanlis yerlestirilirse W&H yetkili servisine bagvurun (bkz. sayfa 45).

Sogutma suyu borularini keskin nesnelerle temizlemeyin!
(Sizdirmazlik elemani hasar gériirse antiretraksiyon valfi etkisiz hale gelir!)

15



4. Caligtirma Hizl kuplingi takma

@ Hizli kuplingi besleme hortumuna takin.
@ Sikioldugundan emin olmak igin besleme hortumunun
tespit somununu saat yoniinde elinizle sikin.

Sizdirmazhgi ve saglam bigimde takilip takilmadigini
kontrol edin.

Bu montaj sayesinde itici hava, ¢ip havasi, geri doniis havasi ve su igin baglanti saglanir.
Elektrikle olasi varyantlar: RQ-24, RQ-34 veya isikli: RA-24, RA-25.



Galigtirma Hizli kuplingi gikarma

@ Besleme hortumunun tespit somununu elinizle saat
yoniinin tersine gevirerek gikarin.
@ Hizli kuplingi besleme hortumundan gekerek gikarin.




Hizli kuplingde sizinti olup olmadigini kontrol etme
@3 > Hizlkuplinge uygun, havayla galigan bir Griin takin.
> Tibbi cihazi veya miimkiinse su spreyini etkinlestirin.
> Hizlikupling ile havayla galigan Griin ve hizl kupling ile besleme hortumu arasinda su sizintisi olmamalidir.

18



Caligtirma Havayla galigan iiriinleri degistirme

> Havayla galigan Uriin Greticisinin tavsiyelerine her zaman uyun.
A > Havayla galigan iriini sadece uygun baglantiyla hizli kuplinge baglayin.
> Havayla ¢aligan bagka driinlerin kullaniimasi durumunda tim sorumluluk kullaniciya aittir. Boyle
durumlarda higbir sorumluluk kabul etmeyiz.
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Caligtirma Havayla galigan iiriinleri degistirme

e Caligirken tibbi cihazi takmayin veya gikarmayin!
0 .=
— ki
e pape.

iy © Havayla galian iriini, duyulabilir sekilde yerine oturana
o\..-l-r“‘ kadar hizli kuplingin Gzerine itin.
e
r’o A @ Saglam bicimde takilip takilmadigini kontrol edin.

© Hizli kuplingin hareketli kovanini geriye dogru gekin.
ol o O Havayla galigan iriind diiz bir gekilde gekerek gikarin.
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Sprey suyunu ayarlama
Su miktari dogrudan tibbi cihazin sprey ayar kadranindan (RQ-14, RQ-34) veya lnitenin ayarlanabilir valflerinden
(R0-03, RQ-04, RQ-24, RA-24, RA-25) ayarlanir.

Minimum su miktar: Sprey ayar kadranindaki gizgi igareti ve hareketli kovan iizerindeki nokta eslesir.
Maksimum su miktar:  Sprey ayar kadranini gerektigi gibi saga veya sola gevirin.

@: Sprey ayar kadraniyla su akisi yalnizca degistirilebilir, tamamen kapatilamaz.

21



Test caligmasi

A Tibbi cihazi g6z hizasinda tutmayin!

> Hizli kuplingi besleme hortumuna takin.
> Havayla galigan iriind, duyulabilir sekilde yerine oturana kadar hizli kuplingin Gzerine itin.
> Havayla caligan drind galigtirin.

Ariza durumunda (&rn. titregim, aligiimadik ses veya 1sinma) tibbi cihazi derhal durdurun ve W&H yetkili
servisine bagvurun.
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5. Hijyen ve bakim Genel bilgiler

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon ile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yénetmelikleri, normlari ve
yonergeleri dikkate alin.

Onaylanmig hazirlik prosediirleri hakkindaki bilgiler, tibbi cihazin IS0 17664 standardina uyumlu gekilde
hazirlanmasina drnek tegkil eder.

Koruyucu giysi, koruyucu gézliik, koruyucu maske ve eldiven kullanin.

Kuplingler, hortumun uzantisi olarak kabul edilir. Her hastadan sonra hizli kuplingi ayirmadan temizleyin ve
hastane sinifi dezenfektanla dezenfekte edin.

Elile kurutma icin yalnizca maksimum 3 bar (43,5 psi) ¢alisma basincina sahip, yagdan arinmig ve
filtrelenmis basingl hava kullanin.
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Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi

> Uretici tarafindan temizlik ve/veya dezenfeksiyon maddeleriyle ilgili verilen bilgileri, talimatlari ve uyarilan
A dikkate alin.
> Yalnizca metal ve plastik tibbi cihazlarin temizligi ve/veya dezenfeksiyonu igin dngoriilen deterjanlar kullanin.
> Dezenfeksiyon maddesinin ireticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara ve etki etme siirelerine mutlaka
uyulmalidir.
> Test edilen ve orn. Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Uygulamali Hijyen Dernegi), Osterreichische
Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Avusturya Hijyen, Mikrobiyoloji ve
Koruyucu Hekimlik Dernegi), Gida ve ilag Dairesi (FDA) veya ABD Cevre Koruma Ajansi (EPA) tarafindan etkili
bulunan dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

@: Belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon maddesi mevcut degilse prosediirii dogrulamak kullanicinin
sorumlugundadir.

24



Hijyen ve bakim Hazirlik sirasinda sinirlama

Tibbi cihazin kullanim 6mri ve islevselligi biiyik dlgtde, kullanim sirasindaki mekanik yiike ve hazirligin
kimyasal etkilerine baghdir.
> Yipranmig veya hasarli ve/veya malzemesi degistirilmis tibbi cihazlari bir W&H yetkili servisine génderin.

Hazirhik dongiileri

> Silerek dezenfekte edildigi siirece tibbi cihazin kullanimi, islevsel kisitlama veya malzeme kisitlamasi
A tespit edilene kadar kisitlama olmaksizin garanti edilir.

> Tibbi cihazin giivenli kullanimi en az 500 hazirlik dénglsiine kadar garanti edilir.

25



Hijyen ve bakim Kullanim yerindeki ilk tedavi

Tibbi cihazi her tedaviden sonra derhal temizleyin.
> Tibbi cihazi, dezer iy ddesiyle t. 1 silin.

@—‘-‘ > Hizlikupling besleme hortumunda kalirsa inite Greticisinin talimatlarini izleyin.
@3 > Hizlibaglanti hazirlanacaksa bunu besleme hortumundan gikarin ve 27 ila 33. sayfalardaki adimlari izleyin.

Gn tedavide kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel koruma amagli oldugunu ve temizlikten
sonraki dezenfeksiyon adiminin yerini alamayacagini unutmayin.

26



Hijyen ve bakim Elile temizlik

n Tibbi cihazi dezenfeksiyon ¢ozeltisine veya ultrason banyosuna sokmayin!

> Tibbi cihazi akan igme suyu altinda (<35°C/<95°F) temizleyin.
> Tam ig ve dig ylzeyleri yikayin ve firgalayin.
> Sivi kalintilarini basingl havayla giderin.

27



Hijyen ve bakim El ile dezenfeksiyon

@: > W&H, silerek dezenfeksiyon yapilmasini dnerir.

@: Tibbi cihazin etkin el ile dezenfeksiyona temel olarak uygun oldugu, "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) ve "CaviWipes™ (Metrex) dezenfeksiyon maddeleri kullanilarak bagimsiz bir test
laboratuvari tarafindan kanitlanmigtir.

A Tibbi cihaz mekanik temizlik ve d ksiyon i¢in onayl stir.
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Hijyen ve bakim Kontrol

Kontrol

> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tibbi cihazi hasar, gézle gorindr kir ve yiizey degisikligi agisindan
kontrol edin.

> Hala kirli olan tibbi cihazlari hazirlik igleminden gegirin.
> Temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tibbi cihazi sterilize edin.

29



Hijyen ve bakim Ambalaj

f Tibbi cihazi agagidaki gereklilikleri kargilayan sterilize ambalajlarla paketleyin:

> Sterilize ambalaj, kalite ve kullanim agisindan gegerli normlari kargilamali ve sterilizasyon yéntemine
uygun olmahdir.

> Sterilize ambalaj, sterilize Griin igin yeterince biiyik olmalidir.
> Paketlenen sterilize ambalaj gerilim altinda olmamalidir.

30



Hijyen ve bakim Sterilizasyon

@: WE&H, sterilizasyonun EN 13060, EN 285 veya ANSI/AAMI ST55'e uygun olmasini dnerir.

> Uretici tarafindan buharli otoklavlar ile ilgili verilen bilgileri, talimatlari ve uyarilari dikkate alin.
A > Segilen program, tibbi cihaza uygun olmalidir.
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Gnerilen sterilizasyon ydntemleri

> "Dynamic-air-removal prevacuum cycle" (B tipi) / "Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipi)*/**
134°C (273°F) en az 3 dakika, 132°C (270°F) en az 4 dakika

> “Gravity-displacement cycle” (N tipi)**
121°C (250°F) en az 30 dakika
Maksimum sterilizasyon sicakligi 135°C (275°F)
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Hijyen ve bakim Saklama

> Sterilize Grlinleri tozdan arinmig ve kuru bir sekilde saklayin.
> Sterilize Grliniin dayanma siiresi, depolama kosullarina ve ambalajin tiiriine baglidir.

r
.
X

E

@: Hizli kupling, bes|

33



6. Bakim

0 contalari degistirme

RA-24,RA-25

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

RO34

34

> Hasarliveya sizdiran 0 contalari derhal degistirin.
> Herzaman 0 contalarin timinu degistirin.
> Keskin alet kullanmayin.

© 0 contayi bag ve isaret parmaginizla iyice sikigtirarak
yerinden ayriimasini saglayin.

@ 0 contay gekerek gikarin.

© Yeni 0 contay tekrar takin.



Lambayi degistirme (RA-24)
> Lambay elinizle saat yéniinlin tersine gevirin ve yenisiyle
degistirin.

A Saglam bigimde takilip takilmadigini kontrol edin.
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Su filtresini degigtirme (BC/RM)

Contayi gikarin.

Su filtresini bir cimbiz yardimiyla gekerek gikarin.
Su filtresini temizleyin (bkz. sayfa 37).

Yeni su filtresini takin.

Contayi iterek takin.

00000
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DN
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Su filtresini temizleme (BC/RM)

©  Delikleri sprey ucu temizleyicisiyle kir ve kalintilardan dikkatle

temizleyin.

@9 Su filtresi ultrason banyosunda temizlenebilir.

@9 Arizay! giderememeniz durumunda bir W&H yetkili servisine
bagvurun.

A > Tam hijyen ve bakim iglemlerini tekrarlayin.
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Isik kaynaginin temizlenmesi (RA-24, RA-25)

A Isik kaynaginin gizilmemesine 6zen gosterin!

© Isik kaynagini temizlik sivisi ve yumusak bir bezle yikayin.
@ Isik kaynagini basingl havayla veya yumusak bir bezle kurulayin.

> Her temizlikten sonra gérsel kontrol yapin.
> Isik kaynaginin hasar gérmesi durumunda tibbi cihazi
kullanmayin ve W&H yetkili servisine bagvurun.



7. Servis Onarim ve geri gonderim

Ariza durumunda derhal bir W&H yetkili servisine bagvurun.
Onarim ve bakim iglemleri yalnizca W&H yetkili servisi tarafindan gergeklestirilmelidir.

A > Tibbi cihazi geri gondermeden dnce tim hazirlik iglemini uyguladiginizdan emin olun.
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8. W&H tarafindan sunulan aksesuarlar, sarf malzemeleri, yedek pargalar ve dnerilen diger tibbi cihazlar

kullanin.
Tedarik yeri: W&H is ortaklari

f Yalnizca orijinal W&H aksesuarlari ve yedek pargalarini ya da W&H tarafindan onaylanmig aksesuarlari

02060100 0 conta, biyiik
02060200 0 conta, kiigiik
02207300  RMcontasi
01000700  BC contasi (R0-03)
04697000  Cekvalf

04697100  Suborusu
03523000 Yedek lamba (RA-24)
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9. Teknik bilgiler

Hizli kupling

[ roa |

RO-24

RO-34

RA-24.

EN IS0 9168:2009

Hortum balantisi, su standarda gore

Tibbi cihaz baglantist

Roto Quick" irnleri

Tip3:

idwest (6 delikli)

Ayarlanabilir su miktan

x

Isik

X cam gubuk

Elektrik temas noktalari

(tbbi cihaza giig aktarimi igin)

Onerilen besleme gerilimi

VDCveya VAC £0,1

Sterilize edilebilir

a1



Sicaklik bilgileri
Kullanici tarafinda tibbi cihaz sicakligi:

Ortam kogullan

Saklama ve tagima sicaklig:

Saklama ve tagima sirasinda hava nemi:
Caligma sicakhigr:

Caligma sirasinda hava nemi:

42

maksimum 55°C (131°F)

-40°Cila +70°C (-40°F ila +158°F)
%8 ila %80 (bagil), yogusmasiz

+10°Cila +35°C (+50°F ila +86°F)
%15 ila %80 (bagil), yogusmasiz



10. Elden gikarma

f Pargalari elden gikarirken kirli olmadiklarindan emin olun.

Elden gikarmaiile ilgili yerel ve ulusal kanunlari, yonetmelikleri, normlari ve yonergeleri dikkate alin.
> Tibbicihaz
mmm > Ambalgj
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Bu W&H tibbi cihazi, yiiksek nitelikli uzman kisiler tarafindan biiylik bir 6zenle tretilmistir. Cok sayida test ve kontrol,
cihazin kusursuz bir sekilde galigmasini garantilemektedir. Litfen garanti haklarinizin yalnizca cihazla birlikte verilen
kullanim kilavuzundaki tiim talimatlarin yerine getirilmesi durumunda gecerli olacagini goz 6niinde bulundurun.

Uretici olarak W&H, satin alma tarihinden itibaren 24 aylik garanti suresmce malzeme veya lretim hatalarindan
sor ve sarf mal. leri garanti digind:

Yanlig tedavi veya W&H tarafindan yetkilendirilmemis G¢lincli gahislar tarafindan gergeklestirilen onarimlar sonucu
meydana gelen hasarlar garanti kapsami digindadir!

Garanti talepleri satin alma belgesiyle birlikte saticiya veya W&H yetkili servisine yapiimalidir. Garanti hizmetinin yerine
getirilmesi, garanti siresini uzatmaz.



WE&H yetkili servisleri

WE&H web sitesini ziyaret edin: http://wh.com

Size en yakin W&H yetkili servisinin yerini "Servis" menistinden dgrenebilirsiniz.

Alternatif olarak QR kodunu tarayabilirsiniz.
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Uretici

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

Form-Nr. 50610 ATR
Rev. 009/ 14.11.2022
Degisiklik hakki sakhdir



