Gebrauchsanweisung @

Implantologie

Winkelstick WI-?5 E/KM
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1. Einleitung

Kundenzufriedenheit steht in der Qualitdtspolitik von W&H an erster Stelle. Das vorliegende W&H-Produkt wurde
gemaf den giiltigen gesetzlichen und normativen Bestimmungen entwickelt, hergestellt und gepriift.

Zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer Patienten
Lesen Sie bitte vor erstmaliger Anwendung die Gebrauchsanweisung. Diese soll Ihnen die Handhabung lhres
Produktes erklaren und eine stérungsfreie, wirtschaftliche und sichere Behandlung gewahrleisten.

Zweckbestimmung
Chirurgische Bearbeitung von organischer Hartsubstanz.

Bestimmungswidriger Gebrauch kann das Winkelstlick beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fiir Anwender
und Dritte verursachen.



C Produktion nach EU Richtlinie
0297 Das Winkelstiick ist ein Medizinprodukt nach EU-Richtlinie 93/42/EWG.

Fachkundige Anwendung

Das Winkelstiick ist nur fiir fachkundige Anwendung in der Chirurgie gemafi den geltenden Arbeitsschutz-
bestimmungen, Unfallverhiitungsmafinahmen und unter Beachtung dieser Gebrauchsanweisung bestimmt.
Das Winkelstiick darf nur von Personen aufbereitet und gewartet werden, die in Infektions-, Selbst- und
Patientenschutz unterwiesen wurden. Unsachgemafer Gebrauch (z. B. durch fehlende Hygiene und Pflege), die
Nichteinhaltung unserer Anweisungen oder die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht von W&H
freigegeben sind, entbinden uns von jeder Garantieleistung oder anderen Anspriichen.

Service
Bei Funktionsstérungen wenden Sie sich sofort an einen autorisierten W&H Servicepartner (siehe Seite 35).
Reparatur- und Wartungsarbeiten dirfen nur von einem autorisierten W&H Servicepartner durchgefiihrt werden.



2. Erstmalige Anwendung — Sicherheitshinweise

> Der Antrieb des WI-75 E/KM ist maximal mit 6 Ncm gestattet (Beschadigungsgefahr)!
A > Der Betrieb des Winkelstiickes ist nur an Antriebseinheiten gestattet, die den Medizinprodukt-Richtlinien
entsprechen.
> Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen und KihImittelfunktion sicher.
> Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung das Winkelstick auf Beschadigung und lose Teile
(z. B. Druckknopf).



Das Winkelstiick WI-?5 E/KM weist einen deutlich verbesserten Wirkungsgrad gegeniiber herkémmlichen
Winkelstlicken auf und ist auf die W&H Antriebseinheiten Implantmed SI-923 / SI-915 und Elcomed SA-200 /
SA-200 C abgestimmt. Das Implantmed SI-95 ist bei Programmstart auf » 75« einzustellen.

Bei Verwendung von Antriebseinheiten, die nicht auf das WI-75 E/KM abgestimmt sind, ist das benétigte
Drehmoment ca. auf die Halfte zu reduzieren. Das heif3t: Zur Erreichung von 50 Ncm am rotierenden Instrument
ist z. B. beim W&H Elcomed 100/200 ein Drehmoment von 30 Ncm einzustellen.

Die Anwendung des Winkelstiickes WI-?5 E/KM auf anderen chirurgischen Einheiten als der Implantmed
SI-923 / SI-915 und Elcomed SA-200 / SA-200 C - insbesondere solchen ohne Kalibrierfunktion — stellt ein
durch den Anwender abzuwigendes Risiko (Verletzungsgefahr) dar. W&H rat hiervon ausdriicklich ab.
Die Verantwortung liegt allein beim Anwender. Es wird keine Haftung Gibernommen.



Hygiene und Pflege vor der erstmaligen Anwendung

Das Winkelstiick ist bei Lieferung gereinigt und in PE-Folie verschweif3t. Fiihren Sie vor der erstmaligen Anwendung
eine Olpflege durch. Sterilisieren Sie das Winkelstiick, den Diisenreiniger, die Y-Verteilerweiche, die Sprayclips und das
KihImittelrohr fir Bohrerinnenkihlung.

> Olpflege Seite 27
> Sterilisation Seite 29



3. Produktbeschreibung

© Druckknopf

@ Hexagon-Spannsystem

©® Kuihlmittelrohr fur
Bohrerinnenkiihlung (KM)

O Sprayclip fir KM-KihImittelrohr

@ Sprayclip Exco

@ Y-Verteilerweiche

@ Disenreiniger kurz




4. Inbetriebnahme — Aufstecken / Abnehmen

\%V@%

©
I

Sprayclip

@ Stecken Sie den Sprayclip auf.

@ Setzen Sie das Kuhlmittelrohr fiir Bohrerinnen-
kihlung ein.

oder

©® Nehmen Sie das KihImittelrohr fir Bohrerinnen-

kiihlung ab.
O Entfernen Sie den Sprayclip.
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Winkelstiick

o N\ Nicht wahrend des Betriebes ﬁ
L A aufstecken oder abnehmen!

@ Stecken Sie das Winkelsttick auf den Motor.

e{” H} > Bei Verwendung einer Verdrehsicherung zwischen
Motor und Instrument: siehe Gebrauchsanweisung
der Antriebseinheit.

@ Priifen Sie den sicheren Halt am Motor.
© Nehmen Sie das Winkelstiick durch axialen Zug
oder durch Driicken des Entriegelungsknopfes ab.
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Y-Verteilerweiche

Nur bei Verwendung des Kiihimittelrohres fiir
Bohrerinnenkiihlung.

@ Schieben Sie den Kihlmittelschlauch der
Y-Verteilerweiche auf das Kihimittelrohr des
Sprayclips und auf das KihImittelrohr fiir
Bohrerinnenkihlung.

@ Stecken Sie die Y-Verteilerweiche in den
Sprayschlauch.

oder

©® Nehmen Sie die Y-Verteilerweiche ab.
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Rotierende Instrumente
A > Verwenden Sie nur einwandfreie rotierende Instrumente und achten Sie auf die Drehrichtung des rotierenden
Instrumentes. Beachten Sie die Angaben des Herstellers.
> Setzen Sie das rotierende Instrument nur bei stillstehendem Winkelstiick ein.
> Greifen Sie nie in laufende oder auslaufende rotierende Instrumente.
> Betatigen Sie nie den Druckknopf des Winkelstiickes wahrend der Anwendung. Dies fiihrt zum Lésen des
rotierenden Instrumentes bzw. Heifwerden des Winkelstiickes.
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Wechseln des rotierenden Instrumentes
> mit Bohrerinnenkihlung, Bohrer-0 2,35 mm

@ Setzen Sie das KuhlImittelrohr fiir Bohrerinnen-
kiihlung ein.

@ Schieben Sie das rotierende Instrument tber das
KihImittelrohr bis auf Anschlag (a) ein. Driicken
Sie den Druckknopf (b) und drehen Sie das
rotierende Instrument bis es einrastet (c).

© Prifen Sie den sicheren Halt durch axialen Zug.

@ Entnehmen Sie das rotierende Instrument durch
Betatigen des Druckknopfes.

@ Nehmen Sie das Kuihlmittelrohr fiir Bohrerinnen-
kiihlung ab.
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o\

Wechseln des rotierenden Instrumentes
> ohne Bohrerinnenkiihlung, Bohrer-0 2,35 mm
> mit Hexagon, Bohrer-0 2,35 mm

@ Nehmen Sie das KihImittelrohr fiir Bohrerinnen-
kihlung ab.

@ Schieben Sie das rotierende Instrument bis auf
Anschlag (a) ein. Driicken Sie den Druckknopf (b)
und drehen Sie das rotierende Instrument bis es
einrastet (c).
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A

© Priifen Sie den sicheren Halt durch axialen Zug.
@ Entnehmen Sie das rotierende Instrument durch
Betatigen des Druckknopfes.

Fragen Sie |hren Implantat-Lieferanten wegen
eines passenden rotierenden Instrumentes
mit Hexagon.
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Probelauf

> Setzen Sie das rotierende Instrument ein.

> Starten Sie das Winkelstiick.

> Bei Funktionsstérungen (z. B. Vibrationen, ungewohnten Gerduschen, Heiflwerden, KihImittelausfall bzw.

Undichtheit], setzen Sie das Winkelstiick sofort auler Betrieb und wenden Sie sich an einen autorisierten W&H
Servicepartner (siehe Seite 35).
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5. Hygiene und Pflege

@D > Beachten Sie lhre landerspezifischen Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation.
> Das Winkelstiick kann manuell oder maschinell aufbereitet werden.

> Tragen Sie Schutzkleidung.
> Nehmen Sie das Winkelstiick vom Motor ab.
> Nehmen Sie das rotierende Instrument heraus.

> Reinigen und desinfizieren Sie das Winkelstiick sofort nach jeder Behandlung, um eventuell eingedrungene
Flissigkeiten (z. B. Blut, Speichel etc.) auszuspiilen und ein Festsetzen der Innenteile zu vermeiden.

> Sterilisieren Sie das Winkelstiickim Anschluss an die manuelle oder maschinelle Reinigung und Desinfektion
sowie Olpflege.

18



Vordesinfektion
> Reinigen Sie bei stérkerer Verschmutzung mit
Desinfektionstichern vor.

Verwenden Sie nur Desinfektionsmittel, die
keine proteinfixierende Wirkung besitzen.
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Sprayclip abnehmen

@ Nehmen Sie das KihImittelrohr fir Bohrerinnen-
kiihlung ab.

@ Entfernen Sie den Sprayclip.
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Manuelle Reinigung innen und aufien

@ Abspiilen und Abbiirsten mit demineralisiertem
Wasser (< 38 °C)

@ Entfernen Sie eventuelle Flissigkeitsreste
(Saugtuch, mit Druckluft trockenblasen).

Legen Sie das Winkelstiick nicht in die
Desinfektionslésung oder das Ultraschallbad!
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Externe KiihImittelrohre reinigen

Das KihiImittelrohr fir Bohrerinnenkihlung,
die Sprayclips und der Diisenreiniger kénnen
im Ultraschallbad gereinigt werden.

@ Reinigen Sie die Austrittséffnungen mit dem
Disenreiniger vorsichtig von Schmutz und
Ablagerungen.
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@ Blasen Sie mit der Luftpistole das KihImittelrohr
und die Austrittséffnungen frei.

@3 Bei verstopften Austrittséffnungen oder
KihImittelrohren wenden Sie sich an
einen autorisierten W&H Servicepartner
(siehe Seite 35).
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Y-Verteilerweiche reinigen

Die Y-Verteilerweiche kann im Ultraschallbad
und / oder im Thermodesinfektor gereinigt
werden.

© Durchspiilen mit demineralisiertem Wasser (< 38 °C)
® Entfernen Sie eventuelle Flissigkeitsreste mit
Druckluft.
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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, Desinfektion
A und Olpflege ist eine abschlieBende
Sterilisation (verpackt) im Dampfsterilisator
Klasse B oder S (gem&f} EN 13060) erforderlich.
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Maschinelle Reinigung und Desinfektion innen und aufien

‘T\’ Das Winkelstiick kann im Thermodesinfektor gereinigt und desinfiziert werden.

WE&H empfiehlt die Aufbereitung im Thermodesinfektor.
> Beachten Sie die Angaben der Hersteller fiir Gerate, Reinigungs- und Spilmittel.

> Achten Sie darauf, dass das Winkelstiick nach der Thermodesinfektion innen und auien komplett trocken ist.
A Entfernen Sie eventuelle Flissigkeitsreste mit Druckluft.

> 0Olen Sie das trockene Winkelstiick sofort nach der Thermodesinfektion.
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Tagliche Olpflege nur mit W&H Service Oil F1,

MD-400

> Befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchs-
anweisung der Olspraydose.

oder

Tagliche Olpflege nur mit W&H Assistina
> Siehe Assistina-Gebrauchsanweisung.

Empfohlene Pflegezyklen

> Unbedingt nach jeder Innenreinigung

> Vor jeder Sterilisation

oder

> Nach 30 Minuten Einsatz bzw.
mindestens 1x taglich
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Probelauf nach der Olpflege

© Richten Sie das Winkelstiick mit dem Kopf nach
unten.

@ Lassen Sie das Winkelstiick 30 Sekunden laufen,
um iberschissiges 0l zu entfernen. Starten Sie
mit der kleinsten Antriebsdrehzahl und steigern
Sie innerhalb von 5-10 Sekunden auf die
maximale Drehzahl.

> Wiederholen Sie bei Schmutzaustritt den gesamten
Hygiene- und Pflegeprozess.

@® Wischen Sie mit Zellstoff oder weichem Tuch das
Winkelstiick ab.
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Sterilisation und Lagerung

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

Beachten Sie die Angaben des Gerate-Herstellers.

Reinigen, desinfizieren und dlen Sie vor dem Sterilisieren.

Schweiflen Sie das Winkelstiick und das Zubehér in Sterilgutverpackungen nach EN 868-5 ein.
Achten Sie darauf, dass Sie nur trockenes Sterilgut entnehmen.

Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.

vV V. V Vv V

Y-Verteilerweiche

@: WE&H empfiehlt nach 50 Sterilisationszyklen die Y-Verteilerweiche durch eine neue zu ersetzen.
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Freigegebene Sterilisationsverfahren

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

> Wasserdampf-Sterilisation Klasse B mit Sterilisatoren gemaf3 EN 13060.
Sterilisationshaltezeit mindestens 3 Minuten bei 134 °C

oder

> Wasserdampf-Sterilisation Klasse S mit Sterilisatoren gemaf} EN 13060.

Muss vom Hersteller des Sterilisators fir die Sterilisation von Winkelstiicken ausdriicklich freigegeben sein.

Sterilisationshaltezeit mindestens 3 Minuten bei 134 °C
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6. W&H Accessoires

Verwenden Sie nur Original W&H Zubehor und Ersatzteile!

Bezugsquelle:

301
10940021
02038200
02015101
06016400
02610500
04757100
05051000

W&H Partner

WE&H Assistina

WE&H Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)
Spriihkopf mit Sprayadapter fiir Winkelstiicke
Disenreiniger kurz fir Winkelstiicke
Y-Verteilerweiche (3 pcs)

KiihImittelrohr fur Bohrerinnenkiihlung (KM)
Sprayclip fiir KM-KahImittelrohr (3 pcs)
Sprayclip Exco
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7. Technische Daten

Implantologie-Winkelstiick WI-75 E/KM
Ubersetzungsverhéltnis 20:1
Farbmarkierung griin
Kupplung motorseitig laut Norm IS0 3964
rotierende Instrumente EN IS0 1797-1 (@ mm) 2,35*
von W&H freigegebene Lange (mm) max. 45**
min. Einspannlénge (mm) einrastend
max. Antriebsdrehzahl (U/min.) 50.000
Kiihlmittelmenge IS0 7785-2 (ml/min) >50
max. Drehmoment am rotierenden Instrument (Ncm]) 70*
bei Verwendung von rotierendem Instrument mit Hexagon (Ncm) 105*

*

verwendet werden (Verformungsgefahr).

Bei einem Drehmoment am rotierenden Instrument iiber 30 Ncm miissen gehértete Bohrer-Schifte (>50 HRC, >520 HV)

**Bei Verwendung langerer rotierender Instrumente hat der Anwender durch richtige Wahl der Betriebsbedingungen dafiir zu sorgen,

dass keine Gefahrdung des Anwenders, Patienten oder Dritten erfolgt.
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Dieses W&H Produkt wurde von hochqualifizierten Fachleuten mit gréfiter Sorgfalt hergestellt. Vielféltige Priifungen 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 zwélf Monaten.

Fir Schaden durch unsachgemafie Behandlung oder bei Reparatur durch nicht dazu von W&H erméchtigten Dritten, haften wir nicht!

Garantieanspriiche sind — unter Beifligung des Kaufbelegs — an den Lieferanten oder an einen autorisierten W&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 Menipunkt »Service« finden Sie Ihren nachstgelegenen autorisierten W&H Servicepartner.
Wenn Sie keinen Internetzugang haben, kontaktieren Sie bitte

W&H Dentalmechanik GmbH, Ignaz-Glaser-Strafie 60, A-5111 Biirmoos
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
t+ 41434978484, 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
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria

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

®

IS0 13485,
93/42/EEC — Annex I
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