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A hasznalati utasitasban talalhato szimbolumok

N\ A &

VIGYAZAT! FIGYELEM! Altalanos megjegyzések,
(ha emberi sériilés veszélye all fenn) (ha anyagi kér veszélye all fenn) személyi és targyi sérilés
veszélye nélkiil
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Sterilizalhaté a megadott hémérsékletig Ugyfélszolgélat felhivasa




Szimbolumok az Osstell ISQ modulon

Tartsa be a hasznalati o B tipusd alkalmazasi rész

utasitadsokat * (nem alkalmas intrakardiélis
hasznélatra)

Gyartasi év c E CE-jeldlés

Xxxx abejelentett szerv
azonosité szamaval

Ne dobja ki a haztartasi it Data Matrix Code

szeméttel % az UDI (Unique Device
Identification) azonositdt is
tartalmazé termékinformaciékhoz

BN

$ Az orvosi készilék az elektromos biztonsag, a mechanikus biztonsag és a

U thzvédelem tekintetében megfelel a kévetkezd eldirasoknak: UL 60601-1:2006,
CAN/CSA-C22.2 No.601.1-M90:2005, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008,
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 25UX (Control No.)
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Szimbdlumok a csomagolason
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CE-jeldlés
a bejelentett szerv azonositd szamaval

Felfelé

Torékeny

Ovja a nedvességtél

»Az6ld pont” védjegy — Duales System
Deutschland GmbH

ARESY OfW GmbH védjegye a

papirbél és kartonpapirbél késziilt
Ujrahasznosithatd gy(jt6- és szallitasi
csomagolas jeldlésére.

HIBC

Data Matrix Code
az UDI (Unique Device Identification) azonositot is
tartalmazo termékinformaciokhoz

Adatstruktdra a
Health Industry Bar Code szabvany szerint

Megengedett hdmérséklet-tartomany

Paratartalom,
korlatozas

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
joga értelmében ennek a késziiléknek az
értékesitése csak fogorvos, orvos vagy egyéb
egészségligyi szakember javaslatara, engedéllyel
egylitt lehetséges azon a szdovetségi allamon belil,
amelyben az illetd praktizal, és ezt a berendezést
hasznalja, vagy szeretné elémozditani a
hasznalatat.



1. Bevezetés

Sajat és paciensei biztonsaga érdekében

E hasznalati utasitas célja, hogy megismertesse Ont a termék helyes kezelésével. Ezenkiviil a lehetséges veszélyes
helyzetekre is figyelmeztetniink kell. Az On és csapata, valamint természetesen péciensei biztonsaga nagyon fontos
szamunkra.

AA Tartsa be a 10 — 11. oldalon leirt biztonsagi utasitasokat.

Rendeltetés

Az Osstell ISQ modul a szajiiregi, valamint a fej- és arckdrnyéki implantatumok stabilitdsanak mérése javasolt. Az Osstell ISQ
modul segitségével Iényeges kiegészitd informacidkhoz juthatunk az implantatum stabilitdsanak megitéléséhez. A rendszer
felhasznalhato a teljes értékelési program részeként. Az implantatum kezelésével kapcsolatos végleges dontés a felhasznald
feleléssége.

fﬁ 0 Arendeltetéstdl eltéré hasznalat karosithatja az Osstell ISQ modult, ezaltal kockazatot és veszélyt jelenthet a
paciensre, a felhasznal6ra és harmadik személyre nézve.

A felhasznal végzettsége
Az Osstell ISQ modult kizarélag sikeresen betanitott, orvosilag, szakmailag és gyakorlatilag szakképzett és felkésziilt személyek
hasznéalhatjak. Az Osstell ISQ modul megtervezésénél és elkészitésénél az orvosi célcsoport igényeit kivantuk kielégiteni.



Bevezetés

c € Gyartas az EU-irdnyelvek szerint
Az orvostechnikai eszkdz megfelel a 93/42/EGK iranyelv eldirasainak.

0297

A gyarto felelosségvallalasa
A gyartd csak akkor vallalja az Osstell ISQ modul biztonsagossagaért, megbizhatdsagaért és teljesitményéért a felelésséget,
ha betartja az aldbbi utasitasokat:

> Az Osstell ISQ modult az ebben a hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalni.

> Az Osstell ISQ modul nem tartalmaz a felhasznalg altal szerelhet6 részeket. A felszerelését, modositasat vagy javitasat
csak hivatalos W&H-szervizpartner (lasd 32. oldal) végezheti.

> Avezérldegység engedély nélkiili felnyitasa a garanciaigény, illetve az egyéb jotallasi igények elvesztését vonja maga
utan.



2. Elektromagneses osszeférhetdség (EMO)

A\

Az orvosi elektromos késziilékeknek az EMO tekintetében bizonyos kiilénleges biztonségi eléirasoknak kell megfelelniiik, és
azokat a hatalyos EM0-rél sz616 utasitidsoknak megfeleléen kell beszerelni és lizembe helyezni.

AWSH csak eredeti W&H tartozékok és alkatrészek hasznalata esetén garantalja a késziilék EMO-irdnyelveknek
valé megfelelését. AW&H &ltal nem engedélyezett tartozékok és alkatrészek alkalmazasa megnovekedett mértéku
elektromagneses zavarashoz, illetve az elektromagneses zavarasnak valo ellenallas csékkenéséhez vezethet.

@D Az EMO-rél sz616 aktuélis gyartéi nyilatkozatot a http://wh.com honlapon tallja
vagy igényelje ezeket a gyartotol.

Nagyfrekvencias kommunikacids eszkdzdok
Hasznélat kdzben ne hasznéljon hordozhatd és mobil, nagyfrekvenciads kommunikacids eszkozoket (pl. mobiltelefon).
Ezek befolyasolhatjak az orvosi elektromos készulék mikodését.



3. Szallitasi terjedelem

REF Megnevezés

30210000 Osstell ISQ modulok
07849900 TestPeg

07721800 Univerzalis tart6

07460300 SmartPeg becsavaras-segitd




4. Biztonsagi utasitasok — Altalanos

A\

> Az Osstell ISQ modult az Gizembe helyezés el6tt 24 6ran keresztiil szobahdmérsékleten kell tartani.
A Minden hasznalat el6tt vizsgalja meg az Osstell ISQ modult, valamint a mérészondat és a kabelt, és ellendrizze, hogy
nincsenek-e rajta sériilések és meglazult részek.
Kéarosodas esetén ne helyezze lizembe az Osstell ISQ modult, valamint a mérészondat és a kabelt.
Minden hasznalat eldtt hajtson végre a TestPeggel egy prébamérést.
Arendszer alkalmazasaért és az idében torténd lizemen kivil helyezésért a felhasznalo felelds.
Gondoskodjon arrdl, hogy a beavatkozast eszkoz- vagy berendezéshiba esetén biztonsagosan be lehessen fejezni.

vV V V V

Higiénia és apolas az elsd hasznalat el6tt
> Sterilizalja a mérdszondat és a kabelt.

Nem rendeltetésszer( hasznalat

A nem rendeltetésszerl hasznalat, ill. az Osstell ISQ modul, valamint a mérészonda és a kabel, valamint a kézidarabok nem
engedélyezett szerelése, modositasa vagy javitasa és az el6irdsaink be nem tartdsa mentesit benniinket mindennemd
garancidlis vagy mas igény teljesitése alol!

-

ﬁ Az Osstell ISQ modul ,altaldnos készllék”-ként késziilt (zart késziilék vizbehatolds-védelem nélkiil).

10



Biztonsagi utasitasok — Altalanos

A\
A\

&

M és G veszélyzonak
A mérészondaval ellatott Osstell ISQ modul az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 szabvanynak megfeleléen

robbanasveszélyes légtérben, illetve oxigén és altatdgaz vagy kéjgaz robbanasveszélyes elegyét tartalmazgd Iégtérben nem

hasznalhaté.

A mérdszondaval ellatott Osstell ISQ modul nem hasznalhaté oxigéndis helyiségekben.

Az M zdna, amelyet ,orvosi kérnyezetnek” is neveznek, egy adott helyiség azon részét jelenti, amelyben altatészerek
vagy orvosi bértisztitd-, illetve fertdtlenitészerek hasznalata miatt - akar csak kis mennyiségben és rovid idore is -
robbanasveszélyes gazelegy fordulhat el6.

Az M z6na egy csonka piramist foglal magaba a mitéasztal alatt, amely 30°-ban dél kifelé.

A G zdna, amelyet ,korilhatarolt orvosi gazrendszernek” is neveznek, nem feltétlendil minden oldalrdl kdrilzart teret jeldl,
amelyben tartésan vagy idészakosan, kis mennyiségben robbanasveszélyes keveréket hoznak Iétre, vezetnek be vagy
alkalmaznak.

11



5. Leiras

SmartPeg becsavaras-segité

TestPeg

\

e

USB-kabel

J

Osstell ISQ modulok

Mérdszonda és kabel

12




6. Uzembe helyezés — Altalanos tudnivalék

O Tegye fel a az Osstell ISQ
i modult, amig az hallhatéan be
o nem pattan.

@D Ugyeljen az USB-kabel

megfeleld illesztésére!

® Csatlakoztassa az USB-t.

© Dugja be a mérészondat.

@: Ugyeljen a megfelel6
illesztésre!

13



7. Kezelés

ATestPeg csak teszt céljaban, ill. a funkcié megtanulasa céljabdl hasznalhatd.

A Smartpegek a smartpegs.wh.com vagy az osstell.com honlapokon vasarolhatja meg.

A SmartPegeket kizarélag egyszeri hasznalatra tervezték.

A SmartPegek kiilonb6zé implantdtumrendszerekhez kaphaték, és az dsszes forgalomban 1évé implantatummal
hasznélhatok.*

Ugyeljen arra, hogy a sterilizaciés lanc ne szakadjon meg.

> Kizarélag sériilésmentes csomagolasu SmartPegeket hasznaljon.

&

vV V V V

A\

© Vilassza a 6. programot (1S0).
@D Az ISQ program (P6) mindig az utolsé program utéan jelenik meg.

Rogzitse a szalat a csukléjan, hogy el ne veszitse.

© Dugja be a SmartPeget a SmartPeg becsavaras-segitébe.
@: A SmartPeg magneses, és a SmartPeg becsavaras-segité rogziti. Ellendrizze a rogzités biztossagat.

O Helyezze a SmartPeget az implantdtumba vagy a felépitménybe, és a SmartPeg becsavaras-segitével csavarja be
szorosan.

- @ Hazzon 4t egy szalat a SmartPeg becsavaras-segitén.
]

A Ne hGzza meg til szorosan a SmartPeget annak érdekében, hogy a SmartPeg menete ne karosodjon.

*Tovabbi informaci6t egy W&H-szervizpartnernél (1asd 32. oldal) vagy az osstell.com weboldalon kaphat.

14



Kezelés

© Amérés elinditdsdhoz nyomja meg egyszer a labvezérlés pedaljat.
@D A mérés idé el6tti megszakitasahoz nyomja meg ismét a labvezérlés pedaljat.

O Tartsa a mérészondat kb. 3 - 5 mm tavolsagra a SmartPeg hegyétél, amig a mérési érték
megjelenik.

@: Végezze el a mérést mesiodistalis irdnyban (a) és bukkolingudlis iranyban (b] is.
Ne végezze a méréseket feliilrdl.
Tobb mérés elvégzéséhez ismételje meg az 5. és a 6. pontot.

A mérési érték egy szinnel aldhGzasra kerdl, és egy hangjelzés kiséri.

4060 80 .

01010

© Vegye ki a SmartPeget a SmartPeg becsavaras-segit6bol.

witi

15



Kezelés

Mérési eredmény*

@: A mérési eredmény felhasznalhat6 a teljes értékelési program részeként. Az implantatum kezelésével kapcsolatos végleges
doéntés a felhasznal6 feleléssége.

60 65 70

| | |

tabilitas Kézepes stabilitas Magas s

g Piros I |/ Sérga I |/ Sérga I | / Zold \
1SQ <60

ISQ 60 - 65 IS0 65 -70 ISQ >70
Indikécio Veszélyeztetett Fogatlan allkapocs Részben foggal Egyetlen fog kezelése
implantatum azonnali kezelése boritott llkapocs
Figyelje az ISQ-értéket (tdmbésitett)
Sebészeti protokoll Kétiiléses Egy- vagy kétiiléses Egyliléses
Protetikus protokoll Klasszikus Lehetséges a korai Lehetséges az
\\ J \\ begyodgyulasiidd J \ terhelés ) \_ azonnaliterhelés )

Az alabbiakban a tudomanyos adatok 6sszefoglalasa talalhaté, amely nem tekinthetd hivatalos ajanlasként. Az osteointegracid

monitorozasahoz végezzen mérést az implantatumok beliltetése utan, valamint az implantatumra a pétlas felhelyezése eldtt.
Tudomanyos kutatasok az alabbi cimen olvashatok: www.osstell.com

ISQ-érték
Az implantatum stabilitdsdnak mértékét megadd rezonancia-frekvencia a SmartPeg lengési frekvenciajabdl keril kiszamitasra. E
szamitas eredménye az ISQ-értékként jelenik meg. Az ISQ-érték skalaja 1-t6l 100-ig terjed.

*Tovabbi informaci6t egy W&H-szervizpartnernél (1asd 32. oldal) vagy az osstell.com weboldalon kaphat.
16



8. Kezelés — Dokumentalas

@D Az ISQ-értékek dokumentalasa csak a 6. programban lehetséges.
A dokumentalast minden programhoz aktivalni vagy deaktivalni kell.
A A dokumentacié mentéséhez USB pendrive-ot kell csatlakoztatni.
Mérés kdzben soha ne tavolitsa el az USB pendrive-ot.

Dokumentalas rogzitése
> Csatlakoztassa az USB pendrive-ot.
(E3W| szimbdlum megjelenik.

> Azonosité megadasa

> Datum megadasa

> Fogkvadrans kivalasztasa
> Fog kivalasztasa

> Erdsitse meg a valasztast.

@: A motor inditadsa kor megkezdddik a dokumentalas.

Miutan leall a motor, megjelenik az ISQ-érték, ami automatikusan mentésre keril az USB pendrive-on.

17



Kezelés — Dokumentalas

Dokumentalas feldolgozasa

Az USB pendrive-on egy szévegfajlban (csv) és egy PDF-ben torténik a mentés.
A szdvegfajl tovabbi feldolgozas céljabdl megnyithaté Microsoft® Office Excel segitségével.
A PDF az Adobe® Reader®** segitségével nyithatd meg.

* A Microsoft® Excel® a Microsoft® Corporation bejegyzett védjegye az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.
* Az Adobe® Reader® az Adobe Systems Incorporated bejegyzett védjegye az Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas
orszagokban.

18
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9. Higiénia és apolas — Altalanos tudnivalék

&

A\

Tartsa be a tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra vonatkozo helyi és nemzeti térvényeket, irdanyelveket, szabvanyokat
és eléirasokat.

> Viseljen véddruhazatot.
> Minden haszndlat utan azonnal tisztitsa meg és fertdtlenitse a mérdszondat és a kabelt!
> Atisztitast és fert6tlenitést kdvetden sterilizalja a mérészondat és a kabelt.

19



Higiénia és apolas — Osstell ISQ modul

> Az Osstell ISQ modul nem tisztithat6 gépileg (thermodezinfektor) és nem sterilizalhaté.
> Az Osstell ISQ modult nem szabad vizbe meriteni vagy folyé viz alatt tisztitani.

Eléfertdtlenités
> Erdsebb szennyezédésnél fertétlenitékenddvel végezzen eléfertétlenitést.
@: Csak fehérjemegkétd hatassal nem rendelkezd fertdtlenitékenddt hasznaljon.

Kézi fertotlenités
@: AWE&H letdrléses fert6tlenitést javasol.

> Csak hivatalosan elismert intézmények altal engedélyezett, klérmentes fertétlenitészereket hasznaljon.
> Vegye figyelembe a fertétlenitészer gyartdjanak eléirasait.

20
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Higiénia és apolas — Mérdszonda és kabel

A Ne csavarja meg és ne torje meg a kabelt! Ne hajlitsa a kabelt kis sugarban!

Eléfertdtlenités
> Erésebb szennyezddésnél fertétlenitékenddvel végezzen eléfertdtlenitést.
@3 Csak fehérjemegkdté hatadssal nem rendelkezd fertdtlenitokenddt hasznaljon.

Kézi tisztitas
> Oblitse le, és tisztitsa meg kefével, demineralizalt vizzel (< 38 °C).
> Tavolitsa el az esetleges folyadékmaradvanyokat (torlékenddvel, suritett levegds puszterrel).

A Ne helyezze a mérészondat és a kabelt fertdtlenitd oldatba vagy ultrahangfiirdébe!

Kézi fertotlenités
@D AWE&H letdrléses fert6tlenitést javasol.

> Csak hivatalosan elismert intézmények altal engedélyezett, klormentes fertétlenitészereket hasznaljon.

> Vegye figyelembe a fertétlenitészer gyartdjanak eléirasait.

21
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Higiénia és apolas — Mérdszonda és kabel

Sterilizalas és tarolas

@3 AWS&H az EN 13060 szabvany szerinti B osztalyos sterilizalast ajanlja.
Egyéb sterilizalasi eljarasok csokkenthetik a mérészonda élettartamat.

Vegye figyelembe az autoklav és sterilizalé gyartéjanak eldirasait.

A sterilizalas eldtt tisztitsa meg és fert6tlenitse a mérészondat és a kabelt.

A mérészondat és a kabelt és tartozékait hegessze be az EN 868-5 szabvanynak megfeleld sterilféliaba.
Ugyeljen arra, hogy csak a szaraz sterilizlt targyakat vegye ki.

A sterilizalt targyakat pormentes és szaraz helyen tarolja.

vV V V V V

Mérdszonda és kabel
@D Az IS0 14457 szabvany legalabb 250 sterilizacids ciklusnyi tartéssagot ir eld. A mérészonda és a kabel esetében 250
sterilizalas vagy egy év hasznalat utan kell elvégeztetni a szokasos szervizelést.

22
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Higiénia és apolas — Mérdszonda és kabel

Jovahagyott sterilizalasi médszerek

@D Tartsa be a helyi és nemzeti térvényeket, iranyelveket, szabvanyokat és eléirasokat.

> EN 13060-as szabvanynak megfelel6 sterilizaléban végzett, B osztalya vizg6z-sterilizalas.
Sterilizalasi idé: 3 perc 134 °C-on

vagy

> EN 13060 szabvanynak megfeleld, sterilizaloban végzett, S osztalya vizgbz-sterilizalas (kivéve Statim®*) szaritoprogrammal.
Sterilizalasi id6: 3 perc 134 °C-on

Ismételt izembe helyezés eldtt
> Varja meg, amig a mérészonda és a kabel lehilnek és teljesen megszaradnak.

A A mérészondaban és a kabelben 1évé nedvesség hibas mikddéshez vezethet! (rovidzarveszély)

*A Statim® olyan harmadik fél védjegye, amely nem all kapcsolatban a W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH vallalattal.
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10. W&H Tartozékok és alkatrészek

@3 Csak eredeti W&H tartozékokat és alkatrészeket vagy a W&H altal engedélyezett tartozékokat hasznaljon.
Beszerezhetd: W&H partnerén keresztiil

) :

T
|

07721100 07849900 07721800

Mérdszonda és kabel* TestPeg Univerzalis tart6

07460300

SmartPeg becsavaras-segitd

* Az Osstell vallalat mérészondaja és annak kabele a W&H Osstell ISQ modullal kompatibilis.
24



11. Szerviz

Ismételt ellendrzés
A mikodést és biztonsagot - beleértve a tartozékokat is - rendszeresen, harom évente legalabb egyszer kell ellendrizni,
amennyiben a jogszabalyok nem irnak eld ennél révidebb id6t. Az ellenérzést szakképzett szerviznek kell elvégeznie, és

legalabb a kdvetkezdkbdl kell allnia:

Osstell ISQ modulok

> Kilsé szemrevételezés

> Biztonsagtechnikai gyanu esetén a belsd részek szemrevételezése, pl. mechanikai burkolathibak vagy taimelegedésre

utalo jelek esetén

@: Az ismételt ellen6rzést csak hivatalos W&H-szervizpartner (lasd 32. oldal) végezheti.

25



Szerviz

Javitas és visszakiildés

Hiba vagy hibas m(ikddés esetén kiildje el javitasra az Osstell ISQ modult, valamint a mérészondat és a kabelt egy hivatalos
W&H-szervizpartnerhez (lasd 32. oldal).

> Avisszakiildéshez az eredeti csomagolast hasznalja!
> Ne tekerje fel a kdbelt a mérészonda kéré, és ne torje meg a motorkabelt! (Karosodas veszélye)

26



12. Muszaki adatok

Uzemi pératartalom:

Osstell ISQ modulok SI-SQ

Az Implantmed késziilék fesziiltsége: 55V
Méretek mm-ben [ Szé x Mé x Ma ): 79x138x 88
Tomeg (kg): 0,210 kg
ATestPeg mérési érték toleranciaja: 55 +/-5

A SmartPeg mérési érték tolerancija: +/-1
Kornyezeti feltételek

Homérséklet tarolas és szallitas esetén: -40 °C és +70 °C kozott

Paratartalom tarolas és szallitas esetén: 8% és 80% kozott (relativ]), nem kondenzalé

Uzemi hémérséklet: +10 °C és +35 °C kozott

15 % és 80% kozott (relativ), nem kondenzalé
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Muszaki adatok

Besorolas az orvoselektronikai eszkdzok (OE) biztonsagara vonatkozo altalanos eldirasok 6. § értelmében,
az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 szerint

1| 1. érintésvédelmi osztalya OE-késziilék

®
* B tipusu alkalmazasi rész (nem alkalmas intrakardiélis hasznélatra)

Szennyezettségi fok: 2
Talfesziiltség-kategoria: I
Alkalmazasi magassag: 3000 méteres magassagig a tengerszint felett
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13. Hulladékkezelés

A Gy6zédjon meg arrol, hogy hulladékkezeléskor az alkatrészek nem szennyezettek.

Tartsa be a helyi és nemzeti hulladékkezelési térvényeket, iranyelveket, szabvanyokat és el6irasokat.
E > Elektromos berendezések hulladékai
mmm > Tartozékok és alkatrészek

> Csomagolas
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Ezt a W&H terméket magasan képzett szakemberek a lehetd legnagyobb gondossaggal allitottak eld. Kifogastalan miikodését
sokrétl vizsgalatok és ellendrzések garantaljak. Kérjik, vegye figyelembe, hogy garancialis igénye csak a mellékelt
hasznalati utasitas minden eléirasanak betartasa esetén érvényes.

AW&H mint gyarto, a vasarlas idopontjatdl szamitott 24 hdonapos jotallasi idon bellil minden anyaghibaért és gyartasi
hibaért felelésséget vallal.

A nem rendeltetésszer( hasznalat vagy a W&H altal nem engedélyezett szervizben torténd javitas miatt keletkezett karokeért
nem vallalunk felel6sséget!

Garancidlis igényét — a vasarlasi bizonylat mellékelésével — szallitéjanal vagy a megfeleld hivatalos W&H-szervizpartnernél
jelezheti. A garancialis javitas teljesitése nem hosszabbitja meg sem a garancia, sem az esetleges szavatossag idétartamat.



Hivatalos W&H-szervizpartnerek

Latogassa meg a W&H-t az interneten, a http://wh.com webhelyen.
A ,Szerviz” meniipont alatt megtalalja az Onhoz legkdzelebb esd hivatalos W&H-szervizpartnert.
Amennyiben On nem rendelkezik interneteléréssel, forduljon ide:

FEJER-FOG KFT., Brezn6 kéz 11., 1118 Budapest
t+36 17885391, f +36 13198590, info@fejerfog.hu, http://www.fejerfog.hu
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