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W&H Symbole

Symbole in der Gebrauchsanweisung

AN\ A &

WARNUNG! ACHTUNG! Allgemeine Erlauterungen,
(falls Menschen verletzt (falls eine Sache beschadigt ohne Gefahr
werden kénnen) werden kann) fur Mensch oder Sache
‘/T\I 135°C

Thermodesinfektion Sterilisierbar W&H Service
bis zur angegebenen Temperatur



W&H Symbole

Symbole auf dem Steuergerat
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Gebrauchsanweisung beachten

Gerat der Schutzklasse Il

Herstellungsdatum

Elektrische Sicherung

Nicht fir intrakardiale
Anwendung geeignet —
Anwendungsteil des Typs BF

Klassifizierungspriifzeichen,
dass dieses Produkt
amerikanischen und
kanadischen
Sicherheitsanforderungen
entspricht

Data Matrix Code zur Produkt-
Identifikation, z. B. im
Hygiene-/ Pflegeprozess

10 Ml

&only

Nicht mit dem Hausmiill
entsorgen

Fuf3schalter

Ein / Aus

USB-Anschluss

Vorsicht: Nach dem
Bundesrecht der USA ist der
Verkauf dieses Gerats nur durch
oder auf Anweisung eines
Zahnarztes, eines Arztes oder
eines anderen Mediziners mit
einer Zulassung in dem
Bundesstaat zuldssig, in dem er
oder sie praktiziert und dieses
Gerat einsetzen oder dessen
Einsatz veranlassen will

REF

SN

AC

VA

Hz

rpm

Bestellnummer

Seriennummer

Elektrische Spannung
des Gerates
Wechselstrom

Elektrische Leistungsaufnahme
des Gerates

Stromstarke

Frequenz des Wechselstromes

Umdrehung pro Minute
(rpm = min™)



Symbole

Symbole auf dem Sprayschlauchset

Sterilisation mit Ethylenoxid

@ Nicht zur Wiederverwendung

Latexfrei

2 Verwendbar bis

LOT Chargenbezeichnung

C13]

135°C

§§9

Gebrauchsanweisun
& &only
beachten

CE0481 vom Hersteller

Nicht Steril

Sterilisierbar bei der
angegebenen Temperatur

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Vorsicht: Nach dem
Bundesrecht der USA ist der
Verkauf dieses Gerats nur
durch oder auf Anweisung
eines Zahnarztes, eines
Arztes oder eines anderen
Mediziners mit einer
Zulassung in dem
Bundesstaat zuldssig, in dem
er oder sie praktiziert und
dieses Gerat einsetzen oder
dessen Einsatz veranlassen
will



1. Einleitung

Zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer Patienten

Diese Gebrauchsanweisung soll Ihnen die Handhabung lhres Produktes erklaren. Wir miissen aber auch vor moglichen
Gefahrensituationen warnen. lhre Sicherheit, die Sicherheit Ihres Teams und selbstverstandlich die Sicherheit Ihrer Patienten
ist uns ein grofies Anliegen.

A Beachten Sie daher unbedingt die Sicherheitshinweise von Seite 11 bis 15.

Zweckbestimmung

Mechanische Antriebseinheit mit KihImittelversorgung fiir Ubertragungs-Instrumente mit Kupplungssystem nach ISO 3964
(DIN 13.940).

Das Gerat ist ein Antriebssystem zur Anwendung in der zahnérztlichen Chirurgie, Implantologie, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie.

Qualifikation des Anwenders

Die Dental-Chirurgie-Einheit Elcomed darf nur nach erfolgter Einweisung von medizinisch, fachlich und praktisch geschultem
und ausgebildetem Personal angewendet werden. Bei der Entwicklung und Auslegung von Elcomed sind wir von der Zielgruppe
»Arzte« ausgegangen.



Einleitung

c Produktion nach EU-Richtlinie
Bei der Auslegung und Herstellung dieses Medizin-Produktes wurde die EU-Richtlinie 93/42/EWG angewandt und ist giiltig
0297 fiir die Dental-Chirurgie-Einheit.

> Elcomed SA-310

in dem von uns gelieferten Zustand. Diese Erklarung gilt nicht fiir nicht vorgesehene Einbauten, Aufbauten und dergleichen.

Verantwortlichkeit des Herstellers
Der Hersteller kann sich nur dann fiir die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverl&ssigkeit und Leistung von Elcomed als
verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

> Elcomed muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

> Elcomed besitzt keine fiir den Anwender reparierbaren Teile. Montage, Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von
einem autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 65) durchgefiihrt werden.

> Die elektrische Installation des Raumes muss den Bestimmungen der OVE-EN 7 (»Errichtung von elektrischen Anlagen in
medizinisch genutzten Raumen«]) bzw. den in Ihrem Land geltenden Vorschriften entsprechen.

> Durch unerlaubtes Offnen des Gerites gehen Garantie- oder andere Gewahrleistungsanspriiche verloren.



2. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV und miissen gemaf} den
enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.

W&H garantiert die Ubereinstimmung des Gerétes mit den EMV-Anforderungen nur bei Verwendung von Original W&H Zubehér
und Ersatzteilen. Die Verwendung von anderem Zubehor / anderer Ersatzteile kann zu einer erhdhten Aussendung von
elektromagnetischen Stérungen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fihren.

@D Sie finden die aktuelle EMV-Herstellererklarung auf unserer Internetseite unter
http://wh.com/en global/emc

HF-Kommunikationseinrichtungen
Verwenden Sie beim Betrieb keine tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (z. B. Mobiltelefone). Diese
kénnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.



3. Auspacken

O Einsatz mit Stativ und

Fusteuerung herausheben.

@ Steuergerit herausheben.

© Sprayschlauchset
entnehmen.

e O Karton mit Motor, Netzkabel,
f Motorablage und USB-Stick

entnehmen.

Die W&H Verpackung ist umweltfreundlich und kann Gber
Branchen-Recycling-Gesellschaften entsorgt werden.

Wir empfehlen lhnen jedoch die Original-Verpackung
aufzubewahren.



4. Lieferumfang

Steuergerat mit Dokumentation
O REF 15933100
O Motor mit 1,8 m Kabel inkl. 5 pcs Schlauchésen
REF 05513400
O Sprayschlauchset 2,2 m REF 436360 (3 pcs, Einweg)
O USB-Stick REF 06290700

Steuergerat ohne Dokumentation
O REF 15933102
O Motor mit 1,8 m Kabel inkl. 5 pcs Schlauchésen
REF 05513400
O Sprayschlauchset 2,2 m REF 436360 (3 pcs, Einweg)

Netzkabel
O REF 01343700 (EU)

Steuergerat mit Dokumentation

O REF 15933101

O Motor mit 3,5 m Kabel inkl. 10 pcs Schlauchdsen
REF 06205800

O Sprayschlauchset 3,8 m REF 436410 (3 pcs, Einweg)

O USB-Stick REF 06290700

Steuergerat ohne Dokumentation

O REF 15933103

O Motor mit 3,5 m Kabel inkl. 10 pcs Schlauchésen
REF 06205800

O Sprayschlauchset 3,8 m REF 436410 (3 pcs, Einweg)

O REF 02821400 (USA, CAN, J) / REF 03212700 (UK, IRL) / REF 02909300 (AUS, NZ) / REF 04280600 (CH) / REF 05901800 (DK)

O Fufisteuerung REF 06202400

O Motorablage REF 06177800

O Stativ REF 04005900

O Verdrehsicherungen REF 04006800 (2 pcs)

10



5. Sicherheitshinweise

A\

A
A

Halten Sie unbedingt nachfolgende Hinweise ein

Setzen Sie nur bei stillstehendem Motor das Hand- oder Winkelsttick auf.

Greifen Sie nie in laufende oder auslaufende rotierende Instrumente.

Betatigen Sie nie die Spannmechanismen der Hand- und Winkelstiicke wahrend des Laufes oder Auslaufens.

Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen, ausreichende und geeignete Kiihimittel sicher.

Vermeiden Sie Uberhitzung der Behandlungsstelle.

Nehmen Sie nie ein offensichtlich beschadigtes Gerat in Betrieb.

Trennen Sie beim Tauschen der Sicherung das Gerat vom Versorgungsnetz und verwenden Sie nur W&H Originalsicherungen.
Fihren Sie vor jeder Behandlung einen Probelauf durch.

V V. V. V V V Vv V

Verwenden Sie nur geeignete und funktionstiichtige Werkzeuge
Beachten Sie unbedingt die Anweisungen des Herstellers von chirurgischen Hand- und Winkelstiicken beziiglich
Maximaldrehzahl, Maximaldrehmoment, Links- und Rechtslauf.

Unsachgemaéfler Gebrauch

Unsachgemafler Gebrauch sowie unerlaubte Montage, Anderung bzw. Reparatur von Elcomed oder die Nichteinhaltung
unserer Anweisungen, entbindet uns von jeder Garantieleistung oder anderen Anspriichen!

11



Sicherheitshinweise

A\

Risiken durch elektromagnetische Felder

Die Funktionalitdit von implantierbaren Systemen, wie Herzschrittmacher und ICD (implantierbarer Cardioverter-
Defibrillator), kénnen durch elektrische, magnetische und elektromagnetische Felder beeinflusst werden.

> Befragen Sie den Patienten und Anwender vor der Beniitzung des Produktes nach implantierten Systemen und priifen Sie
den Einsatz.

> Erstellen Sie eine Risiko-Nutzen Abwagung.

> Bringen Sie das Produkt nicht in die Nahe der implantierten Systeme.

> Treffen Sie geeignete Notfall-Vorkehrungen und reagieren Sie sofort auf Gesundheitsverédnderungen.

> Symptome wie erhdhter Herzschlag, unregelméasliger Puls und Schwindel kénnen Anzeichen von Problemen mit einem
Herzschrittmacher oder ICD (implantierbarer Cardioverter-Defibrillator) sein.

12



Sicherheitshinweise

Gefahrenzonen M und G

Das Steuergerat und der Motor mit Kabel sind gemaf3 IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 nicht zur Verwendung in
explosionsfahiger Atmosphére oder in explosionsfahigen Gemischen von Anésthesiemitteln mit Sauerstoff oder Lachgas
geeignet.

>

Elcomed ist nicht zur Verwendung in sauerstoffangereicherten Raumen geeignet.

Fuf3steuerung

ist zur Verwendung in Zone M zugelassen (AP). Die Zone M umfasst einen Pyramidenstumpf unterhalb des Operationstisches,
der 30° nach auflen geneigt ist. Die Zone M ist fiir den Gebrauch mit brennbarem Gemisch von Anasthesiemitteln mit Luft
bestimmt.

> Q@ P

Beachten Sie, dass bei niedrigen Drehzahlen die Motoraktivierung schwerer erkennbar ist.

Steuergerat
Das Steuergerat ist als »Gewdhnliches Gerat« (geschlossene Gerate ohne Schutz gegen das Eindringen von Wasser] eingestuft.

Elcomed ist in den Ubersetzungs-Einstellungen 975, WS-75, WI-?5 ausschlieBlich mit den von W&H freigegebenen Chirurgie-
Winkelsticken 975 AE, WS-75 E/KM, WS-?5 LED G, WI-75 E/KM und WI-75 LED G zu verwenden. Die Verwendung anderer
Winkelstiicke kann zu einer Abweichung der angezeigten Drehmomente fihren und liegt daher in der Verantwortung des
Anwenders. Die vorgegebenen Ubersetzungsverhiltnisse in den Programmen 1 bis 6 sind zu beriicksichtigen.

>

13



Sicherheitshinweise

Netzkabel
Nur an Steckdose mit Schutzleiterkontakt anschliefien.

Bei Gefahrensituationen kdnnen Sie das Gerat mittels Netzschalter vom Netz trennen.
Der Netzschalter dient auch dazu, ein sicheres Stillsetzen des Gerates zu ermdglichen.

f Stellen Sie das Gerat so auf, dass der Netzschalter gut zugénglich ist.

Ausfall der Spannungsversorgung
Bei Ausfall der Spannungsversorgung oder Ausschalten von Elcomed bzw. beim Wechseln zwischen den Programmen werden die
zuletzt eingestellten Werte gespeichert und nach dem Einschalten wieder aktiviert.

Systemausfall
Ein totaler Systemausfall ist kein kritischer Fehler.

Betriebsart Aussetzbetrieb S3 (2 min Betriebszeit / 10 min Pause)
Die zulassige relative Belastungsdauer in Betrieb betragt 2 Minuten zu 10 Minuten Pausenzeit.

14



Sicherheitshinweise

>

> D

Kiihimittel

Elcomed ist flr physiologische Kochsalzlésung ausgelegt. Verwenden Sie nur geeignete Kihimittel und beachten Sie die
medizinischen Angaben und Hinweise der Hersteller. Verwenden Sie das W&H Sprayschlauchset oder von W&H freigegebenes
Zubehér.

Sterilitat Sprayschlauchset

Im Lieferumfang sind steril verpackte Sprayschlauche enthalten. Diese Sprayschlauche sind Einwegartikel und nach jeder
Behandlung zu ersetzen! Beachten Sie das Ablaufdatum und die einschlagigen Vorschriften zur Entsorgung der
Sprayschlduche. Verwenden Sie nur Einweg-Sprayschlduche mit unbeschéadigter Verpackung.

Rotationsenergie
Bei einem schnellen Abbremsen des Werkzeuges kann es, durch die im Antriebssystem gespeicherte Rotationsenergie, zu
einer teilweise erheblichen Uberschreitung des Drehmomentes — im Vergleich zum eingestellten Wert — kommen.

Wir empfehlen, insbesondere beim Setzen von Suprastruktur-Schrauben die Anwendungshinweise der Hersteller zu befolgen.
Wir weisen darauf hin, dass ein maschinelles Setzen dieser Schrauben ein abzuwéagendes Gefahrenpotential darstellt,
welches durch obigen Sachverhalt beschrieben wird.

15



6. Beschreibung Vorderseite

Pumpendeckel Stativhalterung
Display

:!: Umschalt-Tasten

Pumpendeckel
OFFNEN

-+

Tasten PLUS / MINUS

Motoranschlussbuchse

16




7. Beschreibung Rickseite

USB-Anschlussbuchse
(nur bei REF 15933100 / 15933101)

|

Stativhalterung

Anschlussbuchse

fir Fuf3steuerung Netzschalter
EIN / AUS
Netzbuchse Sicherungslade mit 2 Sicherungen

REF 06352200 (250 V - T1,6AH)

17




8. Beschreibung Motor mit Kabel

Der Motor darf nicht demontiert werden!
Der Motor darf nicht geélt werden (lebensdauergeschmiert)!

Um zu verhindern, dass sich das Instrument auf dem Motoransatz bei der Ubertragung von hohen Drehmomenten mitdreht,
kann die mitgelieferte Verdrehsicherung in die vorgesehene Bohrung eingedriickt werden (siehe Abbildung). Die
Verdrehsicherung kann nur in Verbindung mit Hand- oder Winkelstiicken mit entsprechender Bohrung verwendet werden.

4

Der Motor mit Kabel ist als Anwendungsteil Type BF definiert

Temperaturangabe:
Anwendungsteil Dentalinstrument mit Kiihlung: 40 °C
Anwendungsteil Motor: 55 °C

4 &

Probelauf
> Starten Sie den Motor.
> Bei Funktionsstdrungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerauschen, HeiBwerden ), setzen Sie den Motor sofort au3er Betrieb und
wenden Sie sich an einen autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 65).
18




9. Inbetriebnahme — Aligemein

O Netzkabel und Fufisteuerung
anstecken.
Achten Sie auf die
Positionierung!

@ Motorkabel anstecken.
Achten Sie auf die
Positionierung!

© Stativ einstecken.
Achten Sie auf die
Positionierung!
(maximale Tragkraft
1,5 kg)

O Motorablage einhdngen und
fixieren.

O Sprayschlauchset
anstecken.

> Pumpendeckel 6ffnen (a).

> Pumpenschlauch einlegen
(b, c,d).

> Pumpendeckel schlielen

(e).

19



10. Inbetriebnahme — Fuf3steuerung

Biigel

GRUN

Pumpe
EIN / AUS

GRAU

=\ montieren / abnehmen
yf B |~ T

ORANGE

Programmwechsel
Programme 1 —6

GELB

Wechsel Motordrehrichtung
Rechts-/Linkslauf

Motorstart
VARIABEL oder EIN / AUS
(Werkseinstellung = variabel)

Umstellung von variabel auf EIN / AUS siehe Seite 35

20




Inbetriebnahme — Fu3steuerung

Programmwechsel

Betatigen Sie den ORANGEN Taster und wechseln Sie die Programme 1 — 6 in aufsteigender Reihenfolge.
Halten Sie den ORANGEN Taster gedriickt, um die Programme 6 — 1 in absteigender Reihenfolge zu wechseln.
Bei jedem Programmwechsel wird die Motordrehrichtung automatisch auf Rechtslauf gesetzt.

Pumpe EIN / AUS
Die Pumpe kann nur bei stillstehendem Motor durch Betatigen des GRUNEN Tasters zu- oder abgeschaltet werden.
Bei abgeschalteter Pumpenfunktion ist das Pumpensymbol am Display durchgestrichen.

Linkslauf
Betatigen Sie den GELBEN Taster und wechseln Sie vom Rechtslauf in den Linkslauf. Beim Anwahlen ertdnt ein akustisches Signal und

das Linkslauf-Symbol blinkt. Vor Anlaufen des Motors im Linkslauf folgt ein Warnton.

21



11. Bedienung Steuergerat — Setup-Einstellungen

Aufrufen der Setup-Einstellungen
@: Driicken Sie die Umschalt-Tasten A und ¥ gleichzeitig fiir 2 Sekunden.

/(//D O Aligemeine Einstellungen oder

/&):-] Elcomed-Einstellungen auswahlen

r B Econes @ Aligemeine Einstellungen sind aktiv
) Mit Taste PLUS bestétigen
- it Beschreibung siehe Seite 23 — 29

T oo ©® Elcomed-Einstellungen sind aktiv
= Mit Taste PLUS bestitigen

C J

Beschreibung siehe Seite 30 — 35

@3 Driicken Sie die Taste MINUS, um von den Setup-Einstellungen in das Hauptmeni zu wechseln.



12. Bedienung Steuergerat — Aligemeine Einstellungen

Driicken Sie die Umschalt-Tasten A oder ¥, um das gewlinschte Menii zu wahlen. Driicken Sie die Taste PLUS / MINUS, um
die Menifunktionen einzustellen. Die angewahlten Funktionen leuchten griin.

U U
Datum > m 06.04.2009 ~< Datum-Einstellungen
Uhrzeit > w03:57:12 =< Uhrzeit-Einstellungen
Kontrast > m _.anmnnl << Kontrast-Anzeige
Lautstarke > _.-IIDDDDH << Lautstarke-Anzeige
Reset > @ ~< Return

@: Um die Allgemeinen Einstellungen zu verlassen, mit der Umschalt-Taste ¥ Return wihlen.
Mit der Taste PLUS / MINUS bestatigen.



Aligemeine Einstellungen — Datum

I
m @ Datum

@ @ @ Datum-Einstellungen aktivieren
(3) Tag, Monat oder das Jahr anwahlen,
oder die Datum-Einstellungen verlassen
@ @ (4) Einstellungen fiir Tag, Monat, Jahr vornehmen

24



Aligemeine Einstellungen — Uhrzeit

@3 Die Uhrzeit steht, wahrend die Einstellungen vorgenommen werden.

@ Uhrzeit

@ @ ® Uhrzeit-Einstellungen aktivieren
© Uhrzeitformat (AM, PM, 24h) anwihlen,
Stunden, Minuten oder Sekunden anwahlen,

oder die Uhrzeit-Einstellungen verlassen

@ @ (4] Einstellungen fiir Uhrzeitformat, Stunden, Minuten, Sekunden vornehmen

25



Aligemeine Einstellungen — Kontrast

m @ Kontrast
@ ® Kontrast erhéhen

/@ © Kontrast verringern

26



Allgemeine Einstellungen — Lautstarke

‘))) @ Lautstarke
@ @ Lautstarke erhéhen

/@ © Lautstirke verringern
/III“ Lautstarke aus

27



Aligemeine Einstellungen — Werkseinstellungen wiederherstellen

@: Nach einem Reset wird das Gerat neu gestartet.

@ O Reset
@ ® Reset-Countdown starten

© Reset-Countdown kann innerhalb
@ von 5 Sekunden unterbrochen werden

28



Aligemeine Einstellungen — Werkseinstellungen (P1 — P6)

P1 P2 P3 P4 P5 P6
Bohrerdrehzahl rpm 35.000 1.200 800 20 15 40.000
Drehmoment Ncm 100% 100% 100% 50 35 100%
Kiihimittelmenge 100% 100% 100% 100% 60% 100%
KiihImittel aktiv aktiv aktiv aktiv aktiv aktiv
Ubersetzung 1:1 WS-75 (20:1) WS-75 (20:1) WS-?75 (20:1) WS-75 (20:1) 1:1
Motordrehrichtung rechts rechts rechts rechts rechts rechts
Gewindeschneidefunktion | nicht aktiv nicht aktiv nicht aktiv aktiv nicht aktiv nicht aktiv
Dokumentationsfunktion nicht aktiv nicht aktiv nicht aktiv nicht aktiv aktiv nicht aktiv

nur bei
REF 15933100/15933101

29



13. Bedienung Steuergerat — Elcomed-Einstellungen

Driicken Sie die Umschalt-Tasten A oder ¥, um das gewlinschte Menii zu wahlen. Driicken Sie die Taste PLUS / MINUS, um

die Menifunktionen einzustellen. Die angewahlten Funktionen leuchten griin.

Dok ; 0 Programme (P1 - P6)
erumentation > (& “ Px2345 ‘GJ Dokumentations-Einstellung
i i i Programme (P1 - P6)
& g
evindeschneidefunicion > \M} P¥2345%6 = Gewindeschneide-Einstellung
FuB3steuerung » ; \é?:?zﬁlsoder
~< Return

@: Um die Elcomed-Einstellungen zu verlassen, mit der Umschalt-Taste ¥ Return wihlen.
Mit der Taste PLUS / MINUS bestatigen.

30




Elcomed-Einstellungen — Dokumentation (nur bei REF 15933100/ 15933101)

Dokumentation Ein / Aus

@D Die Dokumentation muss flr jedes Programm aktiviert oder deaktiviert werden. Die Dokumentation Ein / Aus gilt fir beide
Drehrichtungen. Um die Dokumentation zu speichern muss ein USB-Stick angesteckt sein.

A Den USB-Stick nie an- oder abstecken, wahrend der Motor lduft.

E © Dokumentation

@ @ @ Dokumentations-Einstellung aktivieren
@ @ © Dokumentation aktivieren oder deaktivieren
® Zwischen den Programmen (P 1, 2, 3, 4, 5, 6) wechseln,
oder die Dokumentations-Einstellung verlassen

31



Elcomed-Einstellungen — Dokumentation

@2’ Die Dokumentation ist nur bei einer vorgewahiten Drehzahl < 50 rpm und nur mit den Ubersetzungs-Einstellungen
975, WS-75 und WI-7?5 moglich. Drehzahl, Drehmoment und KihImittel kénnen wahrend der Dokumentation verandert
werden.

Die Aufzeichnung startet nach Erreichen eines Mindestdrehmoments von 1 Ncm, und endet 10 Sekunden nach dem
Abschalten des Motors. Bei einem Neustart des Motors innerhalb der 10 Sekunden, wird auch ohne das Erreichen des
Mindestdrehmoments von 1 Ncm weiter dokumentiert.

Auf dem USB-Stick wird ein Grafik-File (bmp) und ein Text-File (csv) gespeichert. Das Text-File kann fiir eine
Weiterverarbeitung in Microsoft®* Office Excel®* importiert werden. Gedffnet werden kann die csv-Datei entweder mit
einem Doppelklick, oder durch Klicken mit der rechten Maustaste auf die Datei und wihlen »0ffnen mit«.

> bmp-Datei (Drehmomentverlauf, Datum, Uhrzeit, Screenshot des Displags]
> csv-Datei (Drehmomentdaten)

A Verwenden Sie die gespeicherte bmp-Datei und die csv-Datei nicht fir Diagnosezwecke.

@3 Achten Sie beim Einstecken des USB-Sticks in die Anschlussbuchse lhres Computers unbedingt auf die richtige
Einsteckrichtung.

*  Microsoft® ist eine eingetragene Marke. Alle Rechte bei Microsoft Corporation

**  Dffice Excel® ist eine eingetragene Marke von Microsoft®. Alle Rechte bei Microsoft Corporation
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Elcomed-Einstellungen — Dokumentation

Hinweis Beschreibung Abhilfe
ﬂ Dokumentation aktiv
B!"] Dokumentation nicht aktiv

|~
"m

Dokumentation nicht méglich

W&H Winkelstiick einstellen, USB-Stick anstecken,
defekten USB-Stick austauschen, USB-Stick mit
genlgend Speicherplatz anstecken

Kein Speichermedium erkannt

USB-Stick anstecken, defekten USB-Stick
austauschen (ohne Mafinahme erlischt der Hinweis
nach 3 Sekunden)

Unzureichender Speicher

USB-Stick mit genligend Speicherplatz anstecken
(ohne Mainahme erlischt der Hinweis nach 3 Sekunden)

Speichermedium erkannt

Erlischt nach 1 Sekunde

Speichervorgang aktiv

Erlischt nach Beendigung des Speichervorgangs

Speichervorgang abgeschlossen

Erlischt nach 1 Sekunde
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Elcomed-Einstellungen — Gewindeschneidefunktion (Spanbrechfunktion)

@2’ Die Aktivierung der Gewindeschneidefunktion ist nur mit den Ubersetzungs-Einstellungen WS-?5 und WI-?5 méglich.
Bei aktivierter Gewindeschneidefunktion, ist die Drehzahl im Rechts- und Linkslauf 20 rpm und kann nicht mehr veréndert
werden. Bei Betatigung des Motor-Tasters (grau) an der Fu3steuerung, wird der Gewindeschneider bis zum eingestellten
Drehmoment eingedreht. Bei Erreichen des eingestellten Drehmoments, wechselt das Gerat automatisch in den Linkslauf.
Bei Loslassen des Motor-Tasters und erneuter Betatigung des Motor-Tasters, wechselt das Gerat wieder in den Rechtslauf.

0 Ist die Gewindeschneidefunktion im Linkslauf, kann das Gerat auch mit dem maximalen Drehmoment starten.

@’ © Gewindeschneidefunktion

@ @ @ Gewindeschneide-Einstellung aktivieren

@ @ ©® Gewindeschneidefunktion aktivieren oder deaktivieren

@ ' O Zwischen den Programmen (P 1, 2, 3, 4, 5, 6) wechseln,
oder die Gewindeschneide-Einstellung verlassen

@: Am Display im Hauptmeni erscheint statt dem Rechts-/Linkslauf-Symbol das Gewindeschneide-Symbol.
Das Drehmoment und die KiihImittelmenge kénnen im Hauptmeni verandert werden.
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Elcomed-Einstellungen — Fufisteuerung

Umschalten von VARIABEL auf EIN / AUS

@D Das Einstellen von Variabel oder Ein / Aus ist nur in diesem Meni méglich.

O FuBsteuerung
@ ﬁ ® Einstellung auswihlen

@: = = VARIABEL (Werkseinstellung)
V¥ Stufenlose Regelung des Motors

@ =EIN / AUS
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14. Bedienung Steuergerat — Hauptmeni-Einstellungen

Driicken Sie die Umschalt-Tasten A oder ¥, um das gewilinschte Menii zu wahlen. Driicken sie die Taste PLUS / MINUS, um

die Menifunktionen einzustellen. Die angewahlten Funktionen leuchten griin.

Programme (P1 - P6) >
Drehzahl >
Drehmoment >
KthImittel >

Ubersetzung >

.
L

®

rpm

Ncm

35.000

100%

100%

1:1

BEL
4=aUUDDDDH
AaaﬂDDDDD”

15:52
15.05.2008

Q)

~< Dokumentation Ein / Aus
<< Drehzahlanzeige
<< Drehmomentanzeige

<< Uhrzeit / Datum

<< Rechts-/Linkslauf
Gewindeschneidefunktion
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Hauptmenu-Einstellungen — Programm andern

® © Programm
&/n ® Nichstes Programm
ﬁ © Vorheriges Programm
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Hauptmeni-Einstellungen — Drehzahl @ndern

Bei Erreichen der Sicherheitsdrehzahl (40.000 rpm) ertdnt ein akustisches Signal (Sicherheitsstopp). Zur Uberwindung der
Drehzahl driicken Sie die Taste PLUS noch einmal, oder halten Sie die Taste gedriickt (Repeatfunktion). Durch Halten der Taste

PLUS / MINUS aktivieren Sie die Repeatfunktion und die Werte werden fortlaufend erhéht / verringert.

rpm @ Drehzahl

'@ @ Drehzahl erhdhen
/@ © Drehzahl verringern

@: rpm  40.000 = eingestellte Maximal-Drehzahlin rpm

A_..IDDDHD =Ist-Drehzahlanzeige

@3 Die Genauigkeit der angezeigten Drehzahl liegt bei einer Drehzahl von 50000 rpm bei * 10%.
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Hauptmeni-Einstellungen — Drehmoment @ndern

@2’ Einstellbereich von 10 % bis 100 % oder 5 Ncm bis 80 Ncm. Durch Halten der Taste PLUS / MINUS aktivieren Sie die
Repeatfunktion und die Werte werden fortlaufend erhdht / verringert.

Bei Erreichen des eingestellten Drehmoments im Rechts- und Linkslauf schaltet der Motor selbsttatig ab.
Ncm © Drehmoment

@ ® Drehmoment in 10 % oder 1-Ncm-Stufen erhéhen

@ © Drehmoment in 10 % oder 1-Ncm-Stufen verringern

@2’ Bei den W&H Chirurgie-Winkelstlicken WS-75, WI-75 und 975 wird fiir Drehzahlen kleiner gleich 50 rpm das Drehmoment in
Ncm angezeigt und kann in 1-Ncm-Schritten veréndert werden. Uber 50 rpm wird das Drehmoment in 10-%-Schritten
angezeigt.

@D Die Genauigkeit des erreichten eingestellten Drehmoments liegt mit den Winkelstiicken WS-75 und WI-?5 im Bereich von
15—-50 Ncm bei = 12%.
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Hauptmeni-Einstellungen — KiihImittelImenge andern

@2’ Einstellbereich 0 % — 100 %.

Durch Halten der Taste PLUS / MINUS werden die Werte fortlaufend erhéht oder verringert.

0 © Kihimittel

@ ® Durchflussmenge in 20 %-Stufen erhéhen

@ © Durchflussmenge in 20 %-Stufen verringern
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Hauptmenii-Einstellungen — Ubersetzung dndern

@2’ Durch Halten der Taste PLUS / MINUS aktivieren Sie die Repeatfunktion und die Werte werden
fortlaufend erhéht oder verringert.
Die Ubersetzung kann nur im Rechtslauf umgestellt werden.

#ﬁ © Ubersetzung

@ @ Nichste Ubersetzung auswahlen
@ © Vorherige Ubersetzung auswahlen
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15. Fehlermeldungen

m
=
=
o
=

Beschreibung

Abhilfe

Fusteuerung nicht erkannt

Fusteuerung anschliefien

Fufisteuerungs-Fehler

Funktionsfahige Fuf3steuerung anschlieflen, oder
gedrickte Taste auf der Fu3steuerung loslassen

Motor nicht erkannt

Motor anschliefien

Motorfehler

Funktionsfahigen Motor anschliefien

Motor defekt

Funktionsfahigen Motor anschliefien

ClOIGIGIAIG

Taste (Folientastatur)
wahrend Power-On betatigt

Gedriickte Taste der Folientastatur loslassen,
Gerat ausschalten, erneut starten
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Fehlermeldungen

Error Beschreibung Abhilfe
Ubertemperatur der Elektronik Gerat ausschalten, Gerat mindestens
Sicherheitsabschaltung 10 Minuten abkiihlen lassen, erneut starten
@ Elektronik tberlastet Gerat ausschalten, erneut starten
Call Service Center Gerat ausschalten, erneut starten.
Erscheint die Fehlermeldung erneut, wenden Sie sich
an einen autorisierten W&H Servicepartner

S

Lasst sich eine der beschriebenen Fehlermeldungen nicht durch Ausschalten und erneutes Starten von Elcomed beheben, ist
die Uberpriifung durch einen autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 65) notwendig.

Ein durch auflere Einflisse ausgeléster moglicher Totalausfall des Gerétes, erfordert ein Ausschalten und erneutes
Einschalten.
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16. Hygiene und Pflege

@D Beachten Sie lhre landerspezifischen Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

Sterilisieren Sie den Motor im Anschluss an die Reinigung und Desinfektion.

> Tragen Sie Schutzkleidung.

A > Reinigen und desinfizieren Sie den Motor sofort nach jeder Behandlung!
>
> Sterilisieren Sie Motor mit Kabel und Motorablage vor jeder Anwendung.

Steuergerat, Fu3steuerung

Vordesinfektion
> Reinigen Sie bei stérkerer Verschmutzung mit Desinfektionstlchern vor.
@: Verwenden Sie nur Desinfektionsmittel, die keine proteinfixierende Wirkung besitzen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion
@D Die Frontplatte des Steuergerats und die Fuf3steuerung sind abgedichtet und abwischbar.

> Desinfektion mit Desinfektionsmitteln, Wischdesinfektion wird empfohlen.
> Verwenden Sie nur von offiziell anerkannten Instituten zertifizierte Desinfektionsmittel, die kein Chlor enthalten.
> Beachten Sie die Angaben des Herstellers zur Anwendung des Desinfektionsmittels.
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Hygiene und Pflege

Motor mit Kabel

A Motorkabel nicht verdrehen und knicken! Keine engen Radien wickeln!

Vordesinfektion
> Reinigen Sie bei starkerer Verschmutzung mit Desinfektionstiichern vor.

@D Verwenden Sie nur Desinfektionsmittel, die keine proteinfixierende Wirkung besitzen.
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Hygiene und Pflege

Motor mit Kabel

Manuelle Reinigung
> Abspilen und Abbiirsten mit demineralisiertem Wasser (< 38 °C)
> Entfernen Sie eventuelle Fliissigkeitsreste (Saugtuch, mit Druckluft trockenblasen).

A Legen Sie den Motor nicht in die Desinfektionsldsung oder das Ultraschallbad!

Manuelle Desinfektion

> Desinfektion mit Desinfektionsmitteln, Wischdesinfektion wird empfohlen.

> Verwenden Sie nur von offiziell anerkannten Instituten zertifizierte Desinfektionsmittel, die kein Chlor enthalten.
> Beachten Sie die Angaben des Herstellers zur Anwendung des Desinfektionsmittels.

Nach der manuellen Reinigung und Desinfektion ist eine abschlieBende Sterilisation (verpackt) im Dampfsterilisator Klasse B
oder S (gemaf EN 13060) erforderlich.
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Hygiene und Pflege

Motor mit Kabel

Maschinelle Reinigung und Desinfektion innen und aufien

@D Der Motor kann im Thermodesinfektor gereinigt und desinfiziert werden.

@D W&H erlaubt Aufbereitung im Thermodesinfektor mit Trocknungsprogramm.
> Beachten Sie die Angaben der Hersteller fir Gerate, Reinigungs- und Spulmittel.

A Achten Sie darauf, dass der Motor nach der Thermodesinfektion innen und auflen komplett trocken ist.
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Hygiene und Pflege

Sterilisation und Lagerung

@D W8&H empfiehlt Sterilisation nach EN 13060, Klasse B

Andere Sterilisationsverfahren kénnen die Lebensdauer lhres Gerates verringern.

Beachten Sie die Angaben des Gerate-Herstellers.
Reinigen und desinfizieren Sie vor dem Sterilisieren.

Achten Sie darauf, dass Sie nur trockenes Sterilgut entnehmen.
Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.

vV V V V V

Schweif3en Sie den Motor und das Zubehor in Sterilgutverpackungen nach EN 868-5 ein.
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Hygiene und Pflege

Freigegebene Sterilisationsverfahren

@D Beachten Sie lhre landerspezifischen Richtlinien, Normen und Vorgaben.

> Wasserdampf-Sterilisation Klasse B mit Sterilisatoren gemaf} EN 13060.
Sterilisationshaltezeit mindestens 3 Minuten bei 134 °C

oder

> Wasserdampf-Sterilisation Klasse S mit Sterilisation inklusive Trocknungsprogramm gemaf3 EN 13060.

Muss vom Hersteller des Sterilisators fiir die Sterilisation von Motoren ausdriicklich freigegeben sein.
Sterilisationshaltezeit mindestens 3 Minuten bei 134 °C

Vor erneuter Inbetriebnahme
Warten Sie bis Motor und Kabel vollkommen trocken sind.

Feuchtigkeit im Stecker bzw. Motor kann zu einer Fehlfunktion fiihren! (Kurzschlussgefahr)
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Verwenden Sie nur Original W&H Zubehdr / Ersatzteile

17. W&H Accessoires oder von W&H freigegebenes Zubehor
¢ &
m m &

-0
-0
R

06177800
Motorablage

05513400
Motor mit 1,8 m Kabel

06205800
Motor mit 3,5 m Kabel

@@

04005900
Stativ

06290600
Schlauchésen (5 pcs)

&

BIES

&

04006800

Verdrehsicherung

06352200
Sicherung (250 V - T1,6AH)
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W&H Accessoires

m m

04013600 04013500

Transportkoffer Sterilisations-Kassette

06290700
USB-Stick

06202400 04653500
Fuf3steuerung Biigel
fir FuBBsteuerung



W&H Accessoires

Einwegartikel

135°C

§99

04363600 04719400
Sprayschlauchset 2,2 m (6 pcs) Sprayschlauchset 2,2 m
04364100

Sprayschlauchset 3,8 m (6 pcs)
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18. Service

A

Wiederkehrende Priifung von Elcomed und Zubehor

Eine regelmaflige wiederkehrende Priifung inklusive Zubehdr auf Funktion und Sicherheit ist erforderlich und soll mindestens
einmal innerhalb von drei Jahren erfolgen, falls nicht durch gesetzliche Regelung kiirzere Abstadnde vorgeschrieben sind.
Die Prifung muss von einer dafiir qualifizierten Stelle durchgefiihrt werden und folgende Punkte enthalten:

> Sichtprifung auflen

> Messung des Gerateableitstromes

> Messung des Patientenableitstromes

> Sichtprifung innen bei Verdacht auf sicherheitstechnische Beeintrachtigungen,
z. B. bei mechanischen Gehauseschéden oder Anzeichen von Ubererwarmung

Wiederkehrende Priifung der Fuf3steuerung

> Sichtpriifung auflen

> Messung des Gehduseableitstromes

> Funktionsprifung mit Kontrolle, ob die maximale Drehzahl erreicht werden kann

Wir empfehlen diese Priifungen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 65) durchfiihren zu lassen.
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Service

Motor mit Kabel
Die Norm IS0 11498 schreibt eine Haltbarkeit von mindestens 250 Sterilisationszyklen vor. Beim Motor mit Kabel von W&H empfehlen
wir nach 500 Sterilisationen oder einem Jahr einen reguléren Service durchzufihren.

Reparatur
Wenn Defekte auftreten, stets das komplette Gerit einsenden, da bei Funktionsstorungen des Motors auch die Uberpriifung der
Steuerelektronik erforderlich ist!

Riicksendung

> Wenden Sie sich bei etwaigen Fragen an einen autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 65).

> Verwenden Sie zur Ricksendung immer die Original-Verpackung!

> Wickeln Sie das Kabel nicht um den Motor und knicken Sie das Motorkabel nicht! (Beschadigungsgefahr)
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19. Technische Daten

Elcomed

Netzspannung:
Nennstrom:

Frequenz:

Max. Leistungsaufnahme
Max. Kiihimittel in ml:

Max. mechanische Abgabeleistung:

Max. Drehmoment am Motor:
Drehzahlbereich am Motor:
Sicherungen:

SA-310

110-130V /220-240V £ 10 %

01-18A /0,1-0,9A

50-60Hz

180 VA

ca. 100 mI/min

100W

7 Ncm

im Nennspannungsbereich 300 rpm — max. 50.000 rpm
2x250V-T1,6AH

Betriebsart: S3 (2min/10min)
MafBle in mm (BxTxH]: 256 x 305 x 109
Gewicht in kg: ’

Physische Eigenschaften

Temperatur bei Lagerung und Transport: -40 °C bis +70°C

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport: 8 % bis 80 % (relativ), nicht-kondensierend bei +40 °C

Temperatur bei Betrieb: +10 °C bis +40 °C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb:

15 % bis 80 % (relativ), nicht-kondensierend bei +40 °C
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Technische Daten

Klassifizierung nach § 5 der Aligemeinen Festlegungen fiir die Sicherheit medizinischer elektrischer Gerate

geméafl IEC 60601-1 / UL 60601-1

[]

A

=

Gerat der Schutzklasse Il

Anwendungsteil des Typs BF (nicht fir intrakardiale Anwendung geeignet)

Die Fufisteuerung REF 06202400 entspricht der Klasse AP
gemaf} |[EC 60601-1/ UL 60601-1 im Gefahrenbereich M

Die FuBsteuerung ist wasserdicht gemaf3 IPX8, 1m Eintauchtiefe,
1 Stunde (wasserdicht nach IEC 60529)

Verschmutzungsgrad: 2
Uberspannungsgskategorie: I
Einsatzhéhe: bis zu 3.000 m Gber dem Meeresspiegel
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20. Recycling und Entsorgung

Recycling
W&H fuhlt sich der Umwelt in besonderem Mafle verpflichtet. Elcomed sowie die Verpackung wurden so umweltvertraglich wie
mdéglich konzipiert.

E Entsorgung von Elcomed (Steuergerat), Fufisteuerung und Motor

Beachten Sie lhre landerspezifischen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Entsorgung von Elektro-Altgeraten.
[

Entsorgung der Verkaufsverpackung

Die Verpackungsmaterialien sind nach umweltvertraglichen und entsorgungstechnischen Gesichtspunkten ausgewahlt und deshalb
recyclebar. Geben Sie nicht mehr bendtigte Verpackungsmaterialien in das Sammel- und Verwertungssystem. Sie tragen dazu bei,
dass Rohstoffe wieder gewonnen und Abfélle vermieden werden.
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PEOPLE HAVE PRIORITY

Exemplar fiir den Anwender / Kunden

SCHULUNGS-ZERTIFIKAT

erforderlich fiir Anwender / Kunden aus der EU

Der Anwender / Kunde wurde auf die Funktion der Chirurgie-Einheit
gemaf} der vorliegenden Gebrauchsanweisung eingeschult,
im besonderen auf die Kapitel Sicherheitshinweise,
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Service.

W&H Chirurgie-Einheit

Typ SN

Name des Anwenders / Kunden

Klinik, Abteilung

Adresse

Unterschrift

Name des Instrukteurs

Adresse

Datum Unterschrift




PEOPLE HAVE PRIORITY

Exemplar fiir den Medizinprodukteberater

SCHULUNGS-ZERTIFIKAT

erforderlich fiir Anwender / Kunden aus der EU

Der Anwender / Kunde wurde auf die Funktion der Chirurgie-Einheit
gemaf} der vorliegenden Gebrauchsanweisung eingeschult,
im besonderen auf die Kapitel Sicherheitshinweise,
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Service.

W&H Chirurgie-Einheit

Typ SN

Name des Anwenders / Kunden

Klinik, Abteilung

Adresse

Unterschrift

Name des Instrukteurs

Adresse

Datum Unterschrift




Dieses W&H Produkt wurde von hochqualifizierten Fachleuten mit gréfiter Sorgfalt hergestellt. Vielfaltige Prifungen und
Kontrollen garantieren eine einwandfreie Funktion. Beachten Sie bitte, dass Garantieanspriiche nur bei Befolgung aller
Anweisungen in der beiliegenden Gebrauchsanweisung giiltig sind.

W&H haftet als Hersteller ab Kaufdatum fiir Material- oder Herstellungsfehler innerhalb einer Garantiezeit von
12 Monaten.

Fur Schaden durch unsachgeméafile Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H ermachtigten Dritten,
haften wir nicht!

Garantieanspriiche sind — unter Beifligung des Kaufbelegs — an den Lieferanten oder an einen autorisierten
WE&H-Servicepartner zu stellen. Die Erbringung einer Garantieleistung verlangert weder den Garantie- noch einen etwaigen
Gewahrleistungszeitraum.



Autorisierte W&H Servicepartner

Besuchen Sie W&H im Internet auf http://wh.com
Unter dem Menlpunkt »Service« finden Sie Ihren néchstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.
Wenn Sie keinen Internetzugang haben, kontaktieren Sie bitte

W&H Dentalmechanik GmbH, Ignaz-Glaser-Strafle 60, A-5111 Birmoos,
t+43 6274 6236-239, f +43 6274 6236-890, E-Mail: service.dept@wh.com

W&H CH-AG, Industriepark 9, CH-8610 Uster ZH,
t+41 43 4978484, f +41 43 4978488, E-Mail: service.ch@wh.com

W&H Deutschland GmbH, Raiffeisenstrafle 4, D-83410 Laufen
t+49 8682 8967-0, f +49 8682 8967-11, E-Mail: office.de@wh.com
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Hersteller

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH %@xﬁ
Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria =" 4

ISO 13485, Form-Nr. 50668 ADT
t+43 6274 6236-0, f +43 6274 6236-55 93/42/EEC — Annex I Rev. 001 /22.10.2009

Anderungen vorbehalten

office@wh.com wh.com




