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Symboly v navodu k pouziti

A\ A &

VAROVAN(! POZOR!
(¢innosti, pfi nichz maze (pfi nedodrzeni téchto
dojit ke zranéni) pokyni maze dojit k
poskozeni zafizeni)

VSeobecna vysvétleni,
bez rizika pro ¢lovéka
a bezrizika
materidlnich skod

V{straha!

)4

I
Nelikvidujte spole¢né s
komunalnim odpadem

Podle federalniho zakona USA je prodej tohoto pfistroje dovolen pouze na poukaz nebo na pfikaz zubniho
|ékare, Iékare nebo jiného zdravotnika s atestaci ve federadlnim statu, ve kterém provadi svou praxi a tento

pfistroj pouziva, nebo k jeho pouziti d4 podnét.



Symboly na kolénkovém nasadci/ na obalu

c E CE 0297 REF Objednaci ¢islo 't Data Matrix Code, slouzi k
0297 0d v{robce identifikaci vgrobku, napf.
pfi provadéni hygieny a péce
| Je tepelné dezinfikovatelné SN  Vgrobniislo
/I\
135c] Sterilizovatelné M Datum v{roby c“us Kontrolni znacka UL
§§9] douvedené teploty schvaleni component pro

Kanadu a USA



1. Uvod

Ve strategii jakosti spole¢nosti W&H je na prvnim misté spokojenost zakaznika. Tento v{robek spole¢nosti W&H byl
vyvinut, vyroben a testovan podle platn{ch ustanoveni zakona a norem.

Pro vasi bezpe¢nost a bezpecnost vasich pacientl
Pfed prvnim pouzitim si pfectéte navod k pouziti. Je zde vysvétlena manipulace s vasim v{robkem a také jsou zde
pokyny pro bezporuchové, hospodarné a bezpe¢né oSetieni.

Predpokladané pouziti
Chirurgické opracovani organické pevné substance.

Nespravné pouziti mize kolénkov( nasadec poskodit a v disledku toho mlze predstavovat riziko i nebezpeci pro
pacienta, uZivatele a tieti osoby.



Kvalifikace uzivatele

Kolénkov( nasadec smi pouzivat vhradné |ékaFsky personal, kterg je odborné a prakticky vyskolen. Pfi vjvoji a
projektovani kolénkového nasadce jsme vychazeli z cilové skupiny lékaru.

c E V{roba podle smérnice EU
0297 Kolénkov( nasadec je zdravotnick( prostiedek podle smérnice EU 93/42/EHS.

Odpovédnost v{jrobce
A Vgrobce Ize ¢init odpovédngm za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vgkon kolénkového nasadce pouze pfi
dodrzovani nasledujicich pokynt:
> Kolénkovy nasadec je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.
> Kolénkovy nasadec neobsahuje Zadné soucasti, které by mohl opravovat uzivatel. Montaz, zmény nebo
opravy smi provadét vghradné autorizovany servisni partner spolecnosti W&H (viz strana 43).



0dborné pouziti

Tento kolénkovy nasadec je uréen vhradné k odbornému pouziti v chirurgii v souladu s platngmi pfedpisy o
bezpec¢nosti prace, predpisy o prevenci nehodovosti a pfi dodrzeni tohoto navodu k pouziti.

Pfipravu a Gdrzbu kolénkového ndsadce smi provadét pouze osoby poucené o ochrané proti infekci, o vlastni ochrané
a o ochrané pacienta.

Nespravné pouziti, napf. nedostatec¢na hygiena a péce, nedodrzeni nasich pokyni nebo pouziti pfislusenstvi a
nahradnich dild neschvélengch spole¢nosti W&H, povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

Servis
V pipadé provoznich zévad se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H (viz strana 43).
Opravy a Gdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H.



2. Bezpecnostni pokyny

Kolénkov{ nasadec se smi pouzivat jen na pohonn{ch jednotkach, které splfuji smérnice pro
zdravotnické prostiedky.

Vzdy zajistéte spravné provozni podminky a funkci chladiciho média.
Vzdy zajistéte dostatek vhodného chladiciho média a pfiméfené odsavani.
Pfi vgpadku zasobovani chladicim médiem kolénkov( ndsadec okamzité vypnéte.

Pied kazdgm pouzitim kolénkovy nasadec zkontrolujte, zda neni poSkozeny a zda nejsou uvolnéné
nékteré soucasti (napf. tlacitko).

V pfipadé poskozeni kolénkov( nasadec nepouzivejte.

Kolénkov{ nasadec pfipojte pouze pfi vypnutém motoru.



A
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> Nikdy nestlacujte tlacitko kolénkového nasadce béhem pouzivani nebo pfi dobéhu.

> Nikdy nesahejte na rotaéni nastroj, pokud je v chodu nebo pokud jesté dobiha.

> Pred kazdym pouzitim provedte zkusebni chod.

> Zamezte piehiati oSetfovaného mista.

> Nedotgkejte se hlavou kolénkového nasadce mékkych tkani (nebezpeéi popaleni zahfatgm tlaéitkem)!



A

Kolénkov( nasadec WI-?5 E/KM m4 v{razné vyssi stupen G¢innosti nez bézné kolénkové
nasadce a je upraven pro W&H pohonné jednotky Implantmed SI-95, Implantmed SI-923 / SI-915,
Elcomed SA-200 / SA-200 C a Elcomed SA-310.

Implantmed SI-95 je tfeba pi startu programu nastavit na »?5«.

Pfi pouziti pohonnych jednotek, které nejsou upraveny pro WI-75 E/KM, je tfeba snizit potiebn( tocivy
moment na zhruba polovinu. To znamena: Pro dosazeni 50 Ncm na rotujicim néstroji je nutné nastavit
napr. u modelu W&H Elcomed 100 / 200 tocivg moment 30 Ncm.

Pouziti kolénkového nasadce WI-75 E/KM na jingch chirurgickgch jednotkéch nez je Implantmed SI-95,
Implantmed SI-923 / SI-915, Elcomed SA-200 / SA-200 C a Elcomed SA-310 — zvIasté takov(ch bez funkce
kalibrovani — pfedstavuije riziko, které musi uzivatel zvazit (nebezpeci poranéni). W&H toto v{slovné
nedoporucuje. Odpovédnost nese v(hradné uzivatel. Nelze prevzit z4dné ruceni.
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Hygiena a péce o nastroj pied prvnim pouzitim
@:’ Kolénkovy( nasadec je dodavan vycistény a zataven( do polyetylenové félie.
> Promazte kolénkovy nasadec.

> Sterilizujte kolénkov( nasadec, Cisti¢ trysek, hadickovou rozdvojku typu Y, sprejové Gchytky
a trubku chladiciho média pro vnitini chlazeni vrtacku.

> Promazani strana 32
> Sterilizace strana 34

12



3. Popis v{jrobku

O Tiatitko

@ Sestihranng upinaci systém

© Trubka chladiciho média pro vnitfni
chlazeni vrtacku

O Sprejova Gchytka pro vnitini chladici
systém Kirschner/Meyer

© Sprejova Gchytka bez vnitfniho
chladiciho systému

O Haditkova rozdvojka typu Y

@ Cisti¢ trysek

13



4. Uvedeni do provozu — Nasazeni/sejmuti

Sprejova Gchytka
Trubka chladiciho média pro vnitini chlazeni vrtacku

@ Nasadte sprejovou Gchytku.
@ Nasadte trubku chladiciho média pro vnitini
chlazeni vrtacku.

nebo
© Vyjméte trubku chladiciho média pro vnitini

chlazeni vrtacku.
O 0deberte sprejovou Gchytku.

14



Kolénkovy nasadec

Nasazenf a sejmuti kolénkového
nasadce neprovadéjte béhem
provozu!
@ Nasadte kolénkovy nésadec na motor.
@D Pfi pouziti pojistku proti otaceni mezi
motorem a kolénkovym nasadcem:
Viz provozni navod pohonné jednotky.

@ Zkontrolujte pevné usazeni na motoru.
nebo

© Sejméte kolénkovy ndsadec axialnim tahem nebo
stisknutim odji$tovaciho tlacitka.

15
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Hadickova rozdvojka typu Y

Pouze pfi pouziti trubky chladiciho média
pro vnitini chlazenf{ vrtacku.

@ Nasadte hadi¢ku chladiciho média rozdvojky typu
Y na trubku chladiciho média sprejové Gchytky a
na trubku chladiciho média pro vnitini chlazeni
vrtacku.

@ Nasadte hadickovou rozdvojku typu Y do sprejové
hadice.

nebo

© Sejméte haditkovou rozdvojku typu Y.



Rotacni nastroje

A

>

Pouzivejte pouze bezvadné rotacni nastroje a davejte pozor na smér otaceni rotujiciho nastroje.
Dodrzujte pokyny vgrobce.

Nasazujte rotacni nastroj pouze kdyz je kolénkov( nasadec vypnutg.

Nikdy nesahejte na rotacni nastroj, pokud je v chodu nebo pokud jesté dobiha.

Nikdy nestlacujte tlacitko kolénkového nasadce béhem pouzivani. To by vedlo k uvolnéni rotacniho
nastroje, resp. k zahfivani kolénkového nasadce.
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Vgmeéna rotacniho nastroje

> Svnitfnim chlazenim vrtdcku

> Bez vnitiniho chlazeni vrtacku

> SSestihranem

> Prlmér drzadla nastroje 2,35 mm

@ Nasadte trubku chladiciho média pro vnitini
chlazeni vrtdcku.

nebo

@ Vyjméte trubku chladiciho média pro vnitini
chlazeni vrtacku.

@ Zasunte rotaéni néstroj trubkou chladiciho média
az na doraz (a).

© Stisknéte tlatitko a otacejte rotaénim nastrojem
dokud nezaklapne (b).



&2%
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%

O Tahem ve sméru osy se ujistéte, zda néstroj pevné
drzi.
nebo

© Stisknéte tlagitko a rotaéni néstroj vyjméte.

Ve véci vhodného rotacniho nastroje
s Sestihranem se prosim poradte s
dodavatelem implantatu.
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Zkusebni chod

A Nedrzte kolénkovy nasadec ve v(sce oci!

> Nasadte rotacni nastroj.
> Spustte kolénkov(j nasadec.

V pfipadé provoznich zévad (jako jsou vibrace, nezvyklé zvuky, zahfivani, vytékani chladiciho média,
resp. netésnost) ihned odstavte kolénkovy nadsadec z provozu a obratte se na autorizovaného
servisniho partnera spole¢nosti W&H (viz strana 43).

20



5. Hygiena a péce

@D > Dodrzujte smérnice, normy a postupy pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci, které jsou platné
Vv zemi pouziti.
Kolénkovy nasadec Ize pfipravit ruéné nebo strojove.

Y

v

Pouzivejte ochranng odév.
Sejméte kolénkov( nasadec od motoru.
> Vyjméte rotacni nastroj.

A

v

Cistéte a dezinfikujte kolénkov(j nasadec okamzité po kazdém oSetFeni za Géelem odstranéni
piipadn{ch zbytkd tekutin (napf. krve, slin atd.), které by mohly proniknout dovnitf a usazovat
se ve vnitfnich ¢astech.

>

21
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Po ruénim ¢iténi, dezinfekci a promazéni je tieba provést koneénou sterilizaci (v zabaleném stavu)
v parnim sterilizatoru tfidy B nebo S (v souladu s normou EN 13060).

> Po rucnim nebo strojovém vycisténi, dezinfekci a promazani kolénkov( nasadec vysterilizujte.
> Sterilizujte sprejovou Gchytku.



vy 7

Pfedbézna dezinfekce
> Pfisilném znecisténi predcistéte pomoci
dezinfekénich kapesnictkd.

Prosim pouzivejte pouze dezinfekéni
prostiedky, které na sebe nevazi bilkoviny.
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Sejmuti sprejové Gchytky
Vyjmuti trubky chladiciho média pro vnitini chlazeni
vrtacku

@ Vyjméte trubku chladiciho média pro vnitni
chlazeni vrtacku.
@ Odeberte sprejovou Gchytku.



v.vs rv.v

Rucénf, vnéjsi/vnitini ¢isténi

@ Oplachnéte a okartagujte demineralizovanou
vodou (< 38°C).

@ O0dstrarite pfipadné zbytky tekutin (otfete savgm
hadfikem, osuste proudem stla¢eného vzduchu]).

Nevkladejte kolénkovy( nasadec do dezin-
fekéniho roztoku, ani do ultrazvukové 1azné!

25
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Cisténi externich trubek chladiciho média

@3 Trubku chladiciho média pro vnitini chlazeni
vrtacku, sprejové dchytky a ¢istic trysek Ize
cistit v ultrazvukové lazni.

© Cistitem trysek opatrné vygistéte vgstupni otvory
a odstrante z nich necistoty a usazeniny.



@ Vzduchovou pistoli profouknéte trubku chladiciho
média a v{stupni otvory.

@= Pi ucpani vstupnich otvord nebo
trubky chladiciho média se obratte na
autorizovaného servisniho partnera
spole¢nosti W&H (viz strana 43).

27
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Cisténi hadickové rozdvojky typu Y

Hadickovou rozdvojku typu Y Ize
Cistit v ultrazvukové lazni a/nebo v
termodezinfektoru.

@ Proplachnéte demineralizovanou vodou (< 38 °C).
@ O0dstrarite pfipadné zbytky tekutin stlaéengm
vzduchem.



Ruéni dezinfekce

Spolec¢nost W&H doporucuje dezinfekci
otfenim.

> Pouzivejte pouze takové dezinfekéni prostredky,
které neobsahuji chlér a jsou certifikované
oficidlné uzndvangmi institucemi.

> Pfi pouziti ploSného dezinfekéniho prostfedku
dodrzujte pokyny vyrobce.

29
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Strojové vnéjsi/vnitini ¢iSténi, promazani

@: Spolecnost W&H doporucuje strojové cisténi a promazani pomoci pristroje W&H Assistina 3x3.

> Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti pfistroje Assistina.

Strojové, vnéjsi/vnitini ¢iSténi a dezinfekce
| Kolénkovy nasadec Ize Cistit a dezinfikovat v termodezinfektoru.
/I\'] > Pro piipravu externich trubek chladiciho média a sprejovch Gchytek pouZijte adaptérovou soupravu W&H
pro termodezinfektor.
> Dodrzujte pokyny vgrobc pfistrojd, Cisticich a oplachovacich prostredkd.

> Dbejte na to, aby byl kolénkovy nasadec po termodezinfekci zcela vysuseng uvniti i vné.
Odstrarite pfipadné zbytky tekutin stlaéengm vzduchem.
> Promazte suchy kolénkov( nasadec ihned po termodezinfekci.

30



7 vev

Strojové cisténi a dezinfekce externich trubek
chladiciho média

@D Pouzijte adaptérovou soupravu
REF 07233500 pro termodezinfektor.

@ Nasroubujte adaptér spoleénosti W&H do adaptéru
listy injektoru.

@ Nasroubujte meziadaptér W&H na adaptér W&H.

© Ohriite silikonovou hadici W&H pfes meziadaptér
W&H.

O Trubku chladiciho média pro vnitfni chlazeni
vrtacku, hadickovou rozdvojku typu Y nebo
sprejovou Uchytku zasunite do silikonové hadice
W&H.
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Denni promazani

€
=
(1) ¥ @ S pouzitim servisniho oleje W&H Service 0il F1,
’ MD-400
o > Dodrzujte pokyny na spreji s olejem a obalu.
nebo

@ Za pouziti W&H Assistina
> Viz ndvod k pouziti W&H Assistina.

Doporucené cykly promazani

> Bezpodminecné po kazdém ¢isténi z vnitini
strany

> Pred kazdou sterilizaci




Zkusebni chod po promazani

@ Nasmérujte kolénkovy nésadec hlavou dold.

@ Zapnéte kolénkovy nasadec na 30 sekund za
Gcelem odstranéni piebyte¢ného oleje.
Zacnéte pokud mozno s nejnizSimi otackami
pohonu a béhem 5 az 10 sekund je zvySte na
maximalni otacky.

Pokud z nastroje stale vychazeji necistoty,
cel§ postup hygieny a péce zopakujte.

© Otiete kolénkov( nasadec buniginou nebo
mékkgm hadfikem.
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Sterilizace a skladovani

> Pred sterilizaci stdhnéte sprejovou Uchytku z kolénkového nasadce.
> Sterilizujte sprejovou Gchytku a kolénkovy nasadec.

@9 Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci podle normy EN 13060, tfidy B.

Dodrzujte pokyny v{robce pfistroje.

Pred sterilizaci kolénkov{ nasadec vycistéte, vydezinfikujte a promazte.

Kolénkov(j ndsadec a pfisluSenstvi zatavte do obalu na sterilni nastroje podle normy EN 868-5.
Dbejte na to, aby byly sterilni nastroje suché.

Po sterilizaci uchovavejte na bezpraSném a suchém misté.

vV V V Vv V
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@D Hadickova rozdvojka typu Y
Spolec¢nost W&H doporucuje po 50 sterilizacnich cyklech vyménit hadickovou rozdvojku typu Y za novou.

Kolénkovy nasadec

Norma IS0 7785-2 / ISO 14457 predepisuje trvanlivost minimalné 250 sterilizacnich cykld. U kolénkového
nastavce od spole¢nosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis po 1.000 sterilizacich nebo po
jednom roce.
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Schvaleny postup sterilizace
@3 Dodrzujte smérnice, normy a postupy platné v zemi pouziti.

> Sterilizace vodni parou tfidy B ve sterilizatorech, v souladu s normou EN 13060.
Doba sterilizace minimalné 3 minuty pfi teploté 134 °C

nebo

> Sterilizace vodni parou tfidy S ve sterilizatorech, v souladu s normou EN 13060.
Sterilizace kolénkov{ch nasadct musi byt vslovné povolena v{robcem sterilizatoru.
Doba sterilizace minimalné 3 minuty pfi teploté 134 °C
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6. PfisluSenstvi a nahradni dily spolecnosti W&H

Pouzivejte vghradné originalni pfisluSenstvi a nahradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfisluSenstvi

schvalené spole¢nosti W&H. Dodavatelé: Partnefi W&H

301
19922000
19923000
10940021
02038200
02015101
06016400
02610500
04757100
05051000
07233500

Assistina

Assistina 3x2 (MB-200)

Assistina 3x3 (MB-300)

Servisni olej Service Oil F1, MD-400 (6 pcs)
Rozpradovaci hlava se sprejovgm adaptérem

Cisti¢ trysek

Hadi¢kova rozdvojka typu Y (3 pcs)

Trubka chladiciho média pro vnitini chlazeni vrtacku
Sprejova Gchytka pro vnitini chladici systém Kirschner/Meyer (3 pcs)
Sprejova Gchytka bez vnitiniho chladiciho systému (3 pcs)
Adaptérova souprava pro termodezinfektor
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7. Technické ddaje

Kolénkovy nasadec WI-?75 E/KM
Prevodov( pomér 20:1
Barevné znaceni zelend
Pfipojka motoru dle normy 1S0 3964
Rotaéni nastroje IS0 1797-1 (@ mm) 2,35*
Maximalni pfipustna délka vrtacku (mm) 45%*
Minimalni délka upnuti se zaklapnutim
MaximalIni pocet otacek pohonu (min-1) 50.000
Mnozstvi chladiciho média 1S0 7785-2 (mlI/min) >50
Maximalni to¢ivg moment na rotaénim nastroji (Ncm) 70*

PFi pouziti rotaéniho néstroje se Sestihranem (Ncm) 105*

min-1 (ota¢ky za minutu)
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* Pfi to¢ivém momentu na rotatnim nastroji nad 30 Ncm je nutné pouzivat tvrzené hfidele vrtackd (>50 HRC, >520 HV)
(nebezpeci deformace).

**P¥i pouziti del$ich rotacnich nastrojl je tfeba, aby uzivatel spravnou volbou provoznich podminek zajistil, aby
nedoslo k ohroZeni uzivatele, pacientt nebo tfeti osobu.

Udaj o teploté

Teplota kolénkového nasadce na strané obsluhy: ~ maximalné 55 °C
Teplota kolénkového ndsadce na strané pacienta: ~ maximalné 50 °C
Teplota pracovni ¢asti (rotujiciho nastroje): maximalné 41 °C

Fyzikalni vlastnosti

Teplota pfi skladovani a piepravé: -40°Caz+70°C

Vlhkost vzduchu pfi skladovani a pfepravé: 8 % az 80 % (relativn{), nekondenzujici
Teplota pfi provozu: +10°Caz+35°C

Vlhkost vzduchu pfi provozu: 15 % az 80 % (relativni), nekondenzujici
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8. Recyklace a likvidace

Recyklace
Spolec¢nost W&H citi mimoradnou odpovédnost za Zivotni prostiedi. Kolénkov( nasadec, stejné jako obal,
je koncipovan tak, aby byl co nejSetrnéjsi k Zivotnimu prostredi.

Likvidace kolénkovy{ nasadce

> Dodrzujte prislu$né zakony, smérnice, normy a predpisy, které jsou platné ve vasi zemi
a tykaji se likvidace.
mmm > Pfesvédcte se, Ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Likvidace obalového materidlu

Obalové materialy jsou vybirdny s ohledem na Setrnost k Zivotnimu prostiedi a technicka hlediska likvidace a proto
jsou recyklovatelné. Nepotiebné obalové materialy odevzdejte do sbéru. Pfispéjete tim k opétovnému vyuziti surovin
a k omezeni mnozstvi odpadu.
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Zarucni list

Zaruka muze byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky a pokyny uvedené v navodu k pouziti.

Spoleénost W&H jako vrobce odpovida za vady materialu a vgrobni zavady vznikIé po dobu trvani zaruky 12 mésict od
data zakoupeni.

Nepfebirame zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravnym uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla autorizovana
spolecnosti W&H!

Zaruéni naroky uplatnuijte, pfi predlozeni dokladu o zakoupent, u vaseho dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spole¢nosti W&H. Provedeni zaruéniho vgkonu neprodluzuje zaruku ani zaruéni lhdtu.






Autorizovani servisni partnefi spolecnosti W&H

Navstivte spolecnost W&H na internetu na http://wh.com

V sekci »Service« (Servis) naleznete nejblizsiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Pokud nemate pfistup na internet, kontaktujte prosim:

W&H Austria GmbH, Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria
t+43 6274 6236-239, f + 43 6274 6236-890, E-Mail: office.at@wh.com
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Vgrobce

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