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Simboluri

din instructiunile de utilizare

A

AVERTISMENT!
(in cazulin care ar putea
fi ranite persoane)

®

Nu se reutilizeaza

A

ATENTIE!
(in cazul in care ar putea
fi deteriorat un obiect)

& hi¢

I
Explicatii generale, Anusearuncain
fara pericol pentru om gunoiul menajer

sau obiecte



Simboluri

de pe dispozitivul medical/de pe ambalaj

Ce

XXXX

El
ol
]
3]

Marcaj CE cu numar de [t T
identificare a organismului
notificat

Numar articol

Numar serial

Data producerii

Producator

A se respecta instructiunile
de utilizare

DataMatrix Code E]E! Structura datelor conform
pentru informatii despre Health Industry Bar Code

: produs, inclusiv UDI (Unique

Device Identification) Dispozitiv medical

Sterilizabil pandla i . .
temperatura specificata ¢ys Simbolul de verificare UL
pentru componentele aprobate

Dezinfectabil termic pentru Canada si S.UA.

Precautie! Conform legislatiei federale a S.U.A., vanzarea acestui
dispozitiv medical este permisa numai pe baza unei indicatii

sau a unei recomandari din partea unui medic stomatolog, unui
practician sau a unui alt cadru medical care dispune de autorizatie de
introducere pe piatd pentru statul federal in care acesta/aceasta isi
desfdsoara activitatea profesionala siin care doreste sa utilizeze sau
sa autorizeze utilizarea acestui dispozitiv medical. 5



1. Introducere

Satisfactia clientului constituie cel mai important obiectiv al politicii firmei W&H privind calitatea. Acest dispozitiv
medical W&H a fost dezvoltat, fabricat si verificat in conformitate cu dispozitiile legale si normative in vigoare.

Pentru siguranta dumneavoastra si a pacientilor dumneavoastra
Inaintea primei utilizari cititi aceste instructiuni de utilizare. Acestea au rolul de a explica modul de utilizare a
dispozitivului medical si de a asigura un tratament fara probleme, economic si sigur.

A Urmati indicatiile privind siguranta.

Destinatia
Piesa contraunghi Proxeo este destinata curatarii si lustruirii suprafetei dentare si a plombelor.

Utilizarea incorecta poate conduce la deteriorarea dispozitivului medical si poate cauza astfel riscuri si
pericole pentru pacient, utilizator si terti.



Calificarea utilizatorului

A La conceperea si dezvoltarea dispozitivului medical am pornit de la ideea cd grupul tinta este reprezentat de
medicii dentisti, specialistii in igiena dentar3, specialistii in stomatologie (profilaxie) si asistentii/asistentele
medicilor dentisti.

Responsabilitatea producatorului

Producatorul isi asuma raspunderea pentru eventualele implicatii privind siguranta, stabilitatea si performanta

dispozitivului medical numai in cazul in care sunt respectate urmatoarele indicatii:

> Dispozitivul medical trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

> Dispozitivul medical nu dispune de piese care pot fi reparate de catre utilizator.

> Modificarile sau reparatiile pot fi efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H (a se vedea
pagina 39).



Utilizarea competenta

A Dispozitivul medical este destinat numai pentru utilizarea competentd, conform destinatiei de utilizare,
precum si in conformitate cu reglementarile in vigoare pentru protectia muncii, cu masurile de prevenire a
accidentelor si in conditiile respectarii instructiunilor de utilizare.

Dispozitivul medical trebuie pregatit si intretinut numai de catre persoanele care au fost instruite in termeni
de protectie impotriva infectiilor, a propriei persoane si a pacientilor.

noastre sau utilizarea accesoriilor i a pieselor de schimb neomologate de W&H ne elibereaza de
obligativitatea acordarii garantiei sau de compensarea oricaror altor pretentii.

@: Incidentele grave care apar din cauza dispozitivului medical se vor semnala producéatorului si autoritatilor
competente!



2. Indicatii privind siguranta

Depozitati dispozitivul medical timp de 24 de ore la temperatura camerei inainte de prima punere in
functiune.

Operarea dispozitivului medical este autorizata numai la unitati de alimentare care corespund
standardelor I[EC 60601-1 (EN 60601-1) si IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Utilizati ca aer de racire numai aer pregatit de compresoarele dentare, filtrat, fara ulei si racit.
Asigurati intotdeauna conditiile corecte de functionare.

inainte de fiecare utilizare, verificati dispozitivul medical privire la deteriorari si piese desfacute
(de ex., butonul).

In cazul deterior3rilor, nu puneti in functiune dispozitivul medical.

Realizati o testare inainte de fiecare utilizare.



Igiena si ingrijirea inainte de prima utilizare

> La momentul livrarii, dispozitivul medical este ambalat in folie PE si nu este sterilizat.
> Folia PE si ambalajul nu sunt sterilizabile.

> Curatati, dezinfectati si gresati dispozitivul medical.
> Sterilizati dispozitivul medical.
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3. Descrierea produsului

© Buton
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4. Punerea in functiune Introducere/scoatere

ﬁ Nu introduceti sau scoateti dispozitivul
medical in timpul functionarii!

@ Introduceti dispozitivul medical pe motor.

A @ Verificati stabilitatea.

© Scoateti dispozitivul medical.
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Punerea in functiune Schimbarea instrumentului rotativ

Instrumente rotative

>

Cupa profesionald sau perie Proxeo TWIST

® > Instrumentele rotative sunt articole de unica folosinta.

A\

vV V V V

Utilizati numai instrumente rotative aprobate de W&H si in stare ireprosabila. Respectati specificatiile
producatorului.

Utilizati numai instrumente rotative ale caror manere corespund cerintelor standardului ISO 1797.
Montati instrumentul rotativ numai cu dispozitivul medical in stare de repaus.

Nu apucati niciodata instrumentul rotativ in miscare sau in curs de oprire.

Nu actionati niciodata butonul dispozitivului medical in timpul utilizarii. Acest lucru conduce la slabirea
instrumentului rotativ, respectiv la incingerea butonului (pericol de rinire).
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Schimbarea instrumentului rotativ
> Cupa profesionala sau perie
> Diametrul manerului instrumentului 2,35 mm

© impingeti cupa sau peria pané la opritor (a).
Apasati butonul (b] si rotiti cupa sau peria pana
cand se blocheaza (c).

A @ Verificati stabilitatea.

© Apisati butonul si extrageti cupa sau peria.



Testare

A\

Nu tineti dispozitivul medical la nivelul ochilor!

> Montati instrumentul rotativ.
> Puneti dispozitivul medical in functiune.

A\

in cazul unor defectiuni in functionare (de ex., vibratii, zgomote neobisnuite sau incilzire), scoateti imediat
dispozitivul medical din functiune si adresati-va unui partener de service autorizat de W&H.
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5. Igiena si ingrijirea Indicatii generale

Respectati directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la curatare,
dezinfectare si sterilizare.

@D Informatiile referitoare la procedurile de tratare aprobate au rol de exemplificare pentru o tratare conforma cu
IS0 17664 a dispozitivului medical.

A > Purtatiimbracaminte de protectie, ochelari de protectie, masca de protectie si manusi.

> Pentru uscare manuala, utilizati numai aer comprimat fara ulei, filtrat, cu o presiune de operare de maxim
Z f 5 3 bari.
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Agenti de curatare si dezinfectare

A\

> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului agentilor de curatare si/sau dezinfectare.

> Utilizati numai detergenti prevazuti pentru curatarea si/sau dezinfectarea dispozitivelor medicale din
metal si material plastic.

> Concentratiile si timpii de actionare indicati de producatorul agentului de dezinfectare trebuie respectatiin
mod obligatoriu.

> Utilizati agenti de dezinfectare testati si a caror eficientd a fost demonstrata de Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH = Asociatia pentru Igien3 Aplicata), Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene,
Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Societatea Austriacé pentru Igiend, Microbiologie si
Medicina Preventiva), Food and Drug Administration (FDA) si U.S. Environmental Protection Agency (EPA).

Atunci cand agentii de curatare si dezinfectare indicati nu stau la dispozitie, utilizatorului i revine
responsabilitatea validarii procedurii sale.
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Igiena si ingrijirea Limitare la momentul retratarii

Durata de exploatare a produsului si functionalitatea dispozitivului medical sunt determinate in mod decisiv
A de solicitarea mecanica din timpul utilizarii si de influentele chimice prin retratare.
> Trimiteti unui partener de service autorizat de W&H dispozitivele medicale uzate sau deteriorate si/sau
dispozitivele medicale cu modificdri de material.

Cicluri de retratare
> In cazul dispozitivului medical de la W&H recomandam ca dupa 1.000 de cicluri de retratare sau dupd un
an sa se efectueze o verificare service regulata.
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Igiena si ingrijirea Primul tratament la locul de utilizare

Curatati dispozitivul medical imediat dupa fiecare tratament, pentru a clati eventualele fluide infiltrate
A (de ex. sange, saliva etc.) si a evita o fixare a componentelor interne.

> Utilizati dispozitivul medical timp de cel putin 10 secunde in gol.

> Aveti grija ca toate orificiile de evacuare sa fie clatite.

> Stergeti complet suprafata instrumentelor cu agent de dezinfectare.
> Extrageti instrumentul rotativ.
> Scoateti dispozitivul medical.

@: Aveti in vedere faptul ca agentii de dezinfectare utilizati la momentul pre-tratamentului servesc doar
protectiei persoanelor si nu pot inlocui pasul de dezinfectare de dupa curatare.
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Igiena si ingrijirea Curitarea manuali

A Nu introduceti dispozitivul medical in solutia de dezinfectare sau in baia de ultrasunete!

Curatati dispozitivul medical sub jet de apa potabild (<35 °C/ 95 °F).
Clatirea si frecarea tuturor suprafetelor interioare si exterioare.
Miscati piesele mobile de mai multe oriinainte si inapoi.

indepartati resturile de lichid cu aer comprimat.

vV V. Vv V
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Igiena si ingrijirea Dezinfectarea manual3

@: > W&H recomanda dezinfectarea prin stergere.

@: Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru dezinfectarea manuala eficienta a fost adusa de un
laborator de testare independent prin utilizarea agentilor de dezinfectare ,mikrozid® AF wipes” (Schiilke &
Mayr GmbH, Norderstedt) si ,CaviWipes™ (Metrex)
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Igiena si ingrijirea Curétarea si dezinfectarea automate

/‘T’\ | W&H recomanda curatarea si dezinfectarea automate cu un dispozitiv de curatare si dezinfectare (RDG).
> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului dispozitivelor de curatare si dezinfectare,
agentilor de curatare si/sau dezinfectare.

@D Dovada adecvaérii de baza a dispozitivului medical pentru o dezinfectare automata eficienta a fost
adusa de un laborator de testare independent prin utilizarea dispozitivului de curatare si dezinfectare
,Miele PG 8582 CD” (firma Miele & Cie. KG, Giitersloh) si a agentului de curitare ,Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) conform IS0 15883.
> Curatare la 55 °C (131 °F) — 5 minute
> Dezinfectare la 93 °C (200 °F) — 5 minute
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Igiena si ingrijirea Uscarea

> Aveti grija ca dispozitivul medical sa fie complet uscat pe interior si exterior dupa curatare si dezinfectare.
> Indepartati resturile de lichid cu aer comprimat.

23



Igiena si ingrijirea Controlarea, ingrijirea si verificarea

Controlarea
> Verificati dispozitivul medical dupa curatare si dezinfectare cu privire la deteriorari, murdarie ramasa
vizibila si modificari la nivelul suprafetei.
> Tratati din nou dispozitivele medicale care inca sunt murdare.
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ingrijirea cu ulei

0 > Gresati dispozitivul medical uscat imediat dupa curatare si/sau dezinfectare.

> Orientati dispozitivul medical cu fata in jos.

Cicluri de ingrijire recomandate

> Obligatoriu dupa fiecare curdtare interioara

> TInainte de fiecare sterilizare

sau

> Dupa 30 de minute de utilizare, respectiv 1 data pe zi

Cu W&H Service 0il F1, MD-400

> Urmati instructiunile de pe doza de spray cu ulei si de pe ambalaj.
sau

Cu W&H Assistina

> Urmati instructiunile din instructiunile de utilizare Assistina.

25



Verificare dupa ingrijirea cu ulei
ﬁ > Orientati dispozitivul medical cu fata in jos.

> Puneti dispozitivul medical in functiune, pentru ca uleiul in exces sa poata sa iasa.
> Uleiul in exces poate duce la supraincélzirea dispozitivului medical.

26



Igiena si ingrijirea

Ambalaj

A\

Ambalati dispozitivul medical si accesoriile in ambalaje de sterilizat, care corespund urmatoarelor cerinte:

> Ambalajul de sterilizat trebuie sa indeplineasca standardele aplicabile in ceea ce priveste calitatea si
utilizarea si sa fie adecvat pentru procedura de sterilizare.

> Ambalajul de sterilizat trebuie sa fie suficient de mare pentru obiectul de sterilizat.

> Ambalajul de sterilizat introdus nu trebuie s fie sub tensiune.

27



Igiena si ingrijirea Sterilizarea

@D W&H recomanda sterilizarea in conformitate cu EN 13060, EN 285 sau ANSI/AAMI ST55.

> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului sterilizatoarelor cu abur.
> Programul selectat trebuie sa fie adecvat pentru dispozitivul medical.

28



Procedura de sterilizare recomandata

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B)/,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S)*/**
134 °C (273 °F) timp de cel putin 3 minute 132 °C (270 °F) timp de cel putin 4 minute

> ,Gravity-displacement cycle” (tip N)**
121 °C (250 °F) cel putin 30 de minute

> Temperaturd maximé de sterilizare 135 °C (275 °F)

29



@: Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru sterilizarea eficienta a fost adusa de un laborator
de testare independent prin utilizarea sterilizatorului cu abur LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)), a sterilizatorului cu abur Systec VE-150* (Systec) si a sterilizatorului cu abur CertoClav
MultiControl MC2-5S095273** (CertoClav GmbH, Traun).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B): 134°C (273 °F) — 3 minute™,
132 °C (270 °F) — 4 minute*/**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S): 134°C (273 °F) — 3 minute*,
132°C (270 °F) — 4 minute*/**
,Gravity-displacement cycle” (tip N): 121 °C (250 °F) — 30 minute**
Timpi de uscare:
,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B): 132 °C (270 °F) — 30 minute**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” tip S): 132 °C (270 °F) — 30 minute**
,Gravity-displacement cycle” (tip N): 121 °C (250 °F) — 30 minute**

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

30



Igiena si ingrijirea Depozitare

> Depozitati obiectul de sterilizat fara praf si in stare uscata.
> Durata de valabilitate a obiectului de sterilizat depinde de conditiile de depozitare si de tipul de ambalaj.
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6. Service

Reparatii si returnare
In cazul defectiunilor de functionare, adresati-va neintarziat unui partener de service autorizat de W&H.
Lucrdrile de reparatie si intretinere trebuie efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H.

A > Asigurati-va ca dispozitivul medical a fost supus inainte de returnare intregului proces de retratare.
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7. Accesorii, consumabile, piese de schimb si alte dispozitive medicale recomandate de la W&H

Utilizati numai accesorii si piese de schimb originale W&H sau accesorii omologate de W&H.
Sursa de procurare: Partenerul W&H

07597900  Cupe profesionald, dure, LatchShort Scanati codul QR pentru a gasi
08003630 Cupe profesionale, moi, LatchShort accesorii, consumabile si piese de
08003650  Perii profesionale, sub forma de cupa, moi, LatchShort schimb pentru dispozitivul medical.
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8. Date tehnice

Dispozitiv medical

WP-66 W
Rata de transmisie 4:1
Turatie de antrenare maxima (min-1) 10.000
Racord pe partea motorului conform normei 1S0 3964

Instrumente rotative

W&H Proxeo TWIST
Cupe profesionale si perii

Turatie recomandata la instrumentul rotativ

(min-1)

1.250-2.500

Diametrul manerului instrumentului

1S0 1797 (mm)

2,35

min-! (rotatii pe minut)
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Date temperatura

A Temperatura dispozitivului medical pe partea operatorului: maxim 55 °C (131 °F)
Temperatura dispozitivului medical pe partea pacientului: maxim 50 °C (122 °F)
Temperatura piesei utilizate (instrumentului rotativ): maxim 41 °C (105,8 °F)

Conditii de mediu

Temperatura la depozitare si transport: -40 °C pané la +70 °C (-40 °F pana la +158 °F)
Umiditatea aerului la depozitare si transport: 8% pana la 80 % (relativa), fara condens
Temperatura in timpul functionarii: +10°C pana la +35 °C (+50 °F pana la +95 °F)
Umiditatea aerului in timpul functionarii: 15 % pani la 80 % (relativa), fira condens
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9. Eliminarea la deseuri

A Asigurati-va cd la momentul elimindrii la deseuri, componentele nu sunt contaminate.

Respectati directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la
eliminarea la deseuri.

> Dispozitiv medical

> Ambalaj
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Conditii de garantie

Acest dispozitiv medical a fost conceput cu mare atentie de catre specialisti calificati. Numeroasele verificari si controale
garanteaza o functionare ireprosabila. Va rugdm sa retineti ca pretentiile de acordare a garantiei sunt valabile numai in conditiile
respectarii tuturor cerintelor din prezentele instructiuni de utilizare.

W&H isi asuma raspunderea, in calitate de producator, incepand cu data cumpararii, pentru defectiunile de material sau de
fabricatie pentru o durata de garantie de 24 luni. Accesoriile si consumabilele sunt excluse din garantie.

Nu ne asumam raspunderea pentru defectiunile provenite din tratamentul necorespunzator sau reparatiile efectuate de catre terti
neautorizati de catre W&H!

Pretentiile privind acordarea garantiei se vor prezenta — alaturi de bonul de casa — furnizorilor sau partenerului de service autorizat
de W&H. Prestarea unui serviciu in garantie nu prelungeste durata garantiei si nu implica o durata de garantie pentru respectivul
serviciu prestat.






Parteneri de service autorizati de W&H

Vizitati site-ul web W&H la http://wh.com
In elementul de meniu ,Service” puteti gasi partenerii de service cei mai apropiati autorizati de W&H.

Sau scanati codul QR.
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W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria
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