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Символи

ПОПЕРЕДЖЕННЯ! 
(ризик травмування людей)

УВАГА! 
(ризик заподіяння матеріальної 

шкоди)

Загальні пояснення,  
що не стосуються загрози для 

людей і матеріальних цінностей

в інструкції з експлуатації

Блок ножного керування
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Символи

Розпізнавальний знак 
лабораторії UL вказує 
на відповідність вимогам, 
прийнятим у США та Канаді

Неіонізуюче 
електромагнітне 
випромінювання

Батарейний відсік 
закритий

Заборонена утилізація разом 
із побутовими відходами

Батарейний відсік 
відкритий

Номер за каталогом

Серійний номер

Дата виробництваКод DataMatrix для 
отримання інформації про 
продукт, включно з кодом 
UDI (Unique Device 
Identification)

Маркування CE 
з ідентифікатором 
уповноваженого органа

XXXX

Знак RCM свідчить 
про дотримання 
вимог австралійських 
і новозеландських стандартів 
щодо електробезпеки, а також 
вимог щодо електромагнітної 
сумісності, вимог до 
електромагнітних одиниць та 
телекомунікаційних пристроїв.

на блоці ножного керування S-NW

Пристрій класу АР
AP

GITEKI (MIC) — 
японський символ радіоR

Цей медичний виріб не 
потребує захисту від завад, 
але не повинен спричиняти 
завади для систем, 
що мають офіційний дозвіл 
на експлуатацію.

Цей медичний виріб відповідає 
вимогам частини 15 Директив 
FCC (Федеральна комісія зі 
зв’язку США). Експлуатаційні 
характеристики повинні 
відповідати таким вимогам: (1) 
Цей медичний виріб не повинен 
спричиняти шкідливі завади та (2) 
цей медичний виріб повинен мати 
здатність втримувати всі завади, 
включно із такими, котрі можуть 
призвести до небажаних змін 
в експлуатації.

NCC — тайванський 
символ радіо
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Символи

Розпізнавальний знак 
лабораторії UL вказує 
на відповідність вимогам, 
прийнятим у США та 
Канаді

Заборонена утилізація 
разом із побутовими 
відходами

Номер за каталогом

Серійний номер

Дата виробництваКод Data Matrix для 
отримання інформації 
про продукт, включно 
з кодом UDI (Unique Device 
Identification)

Маркування CE 
з ідентифікатором 
уповноваженого органа

XXXX

на блоці ножного керування S-N2 / S-N1

Пристрій класу АР
AP
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Символи

Верх

Обережно! Згідно з федеральним 
законодавством США, продаж 
медичних виробів дозволений тільки 
за розпорядженням стоматолога, іншого 
лікаря або медичного працівника і тільки 
в тому штаті, у якому він має право 
надавати медичні послуги та рекомендувати 
використання цього медичного виробу.

Крихке

Захищати від вологи

Допустимий температурний діапазон

Вологість повітря, обмеження

Торговий знак «Зелена крапка» 
свідчить про участь у дуальній 
системі збору та переробки відходів

Торговий знак RESY OfW GmbH 
для позначення транспортувальної 
упаковки з паперу та картону, 
придатної для вторинної 
переробки

-40 °C (-40°F) Min.

+70 °C (+158°F) Max.

8 %

80 %

Маркування CE з ідентифікатором 
уповноваженого органаXXXX

Структура даних згідно зі стандартом штрих-
коду в галузі охорони здоров’я (HIBC)

Код DataMatrix для отримання інформації 
про продукт, включно з кодом UDI (Unique 
Device Identification)

на упаковці
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Для вашої безпеки та безпеки ваших пацієнтів
Ця інструкція з експлуатації містить пояснення щодо використання виробу. Ми також попереджаємо 
вас щодо можливих небезпечних ситуацій. Ваша особиста безпека, безпека ваших колег і, звичайно, 
пацієнтів — наша пріоритетна задача.

Виконуйте правила техніки безпеки.

Призначення
Блок ножного керування для управління медичними виробами з електроприводом.

Використання не за призначенням може пошкодити блок ножного керування, що несе в собі ризики 
й небезпеку для пацієнта, користувача та третіх осіб.

Кваліфікація користувача
Блок ножного керування було розроблено та спроектовано для цільової групи лікарів, стоматологів-гігієністів, 
фахівців і асистентів у сфері стоматологічної терапії та профілактики.

1. Вступ
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Виробництво згідно з Директивою ЄС
Блок ножного керування S-N1 і S-N2 є медичним виробом згідно з директивою ЄС 93/42/ЄЕС.
Блок ножного керування S-NW є медичним виробом згідно з директивою ЄС 93/42/ЄЕС і директивою ЄС 
про радіоапаратуру RED 2014/53/ЄС.

Відповідальність виробника
Виробник несе відповідальність за наслідки щодо безпеки, надійності та продуктивності блока ножного керування 
тільки в тому випадку, якщо виконуються такі вимоги:

>> Блок ножного керування використовується згідно з цією інструкцією з експлуатації та інструкцією 
з експлуатації відповідного приводного пристрою.

>> Блок ножного керування не ремонтується силами користувача. 
>> Внесення змін та ремонтні роботи можуть виконувати тільки авторизовані сервісні партнери W&H 

(див. стор. 31).
>> У результаті несанкціонованого відкриття блока ножного керування будь-які гарантійні претензії втрачають 

силу.

Експлуатація блока ножного керування повинна відбуватися тільки разом із блоком керування, що входить 
до комплекту постачання.

У разі використання не за призначенням, монтажу без дозволу виробника, внесення змін або ремонту блока 
ножного керування, а також недотримання наших вказівок ми знімаємо із себе відповідальність за гарантійні 
випадки і не приймаємо інших претензій!

Вступ
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2. Електромагнітна сумісність (ЕМС)

Медичні елекроприлади потребують особливих запобіжних заходів щодо ЕМС, їхній монтаж і введення 
в експлуатацію проводиться згідно з наведеними тут вказівками щодо електромагнітної сумісності.

Компанія W&H гарантує відповідність приладу директивам з електромагнітної сумісності тільки за умови 
використання оригінального приладдя та запасних частин W&H. Використання приладдя й запасних 
частин, не схвалених компанією W&H, може призвести до підвищеного випромінювання електромагнітних 
завад або до зниження електромагнітної завадостійкості.

Комунікаційні пристрої ВЧ-діапазону
Переносні комунікаційні пристрої ВЧ-діапазону (радіоприймачі з приладдям, включно з антенними 
кабелями та зовнішніми антенами) не можна використовувати на відстані менше ніж 30 см (12 дюймів) 
від медичного виробу. Недотримання цієї вказівки може призвести до зниження експлуатаційних 
характеристик медичного виробу.

На медичний виріб можуть впливати інші прилади, навіть якщо ці прилади відповідають вимогам CISPR 
(Міжнародна спеціальна комісія з радіозавад) щодо електромагнітної емісії.

Слід уникати використання медичного виробу безпосередньо поряд або в блоках з іншими приладами, 
оскільки це може призвести до порушення режиму експлуатації. Якщо такого використання неможливо 
уникнути, потрібно вивчити ситуацію й переконатися, що медичний виріб та інші прилади працюють 
належним чином.

Медичний виріб не призначений для використання поблизу високочастотних хірургічних приладів.
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3. Комплект постачання

Блок ножного 
керування

З апаратним 
ключем

Сумісно з блоком керування*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 Implantmed SI-1010, Implantmed SI-1015, Implantmed SI-1023,
Amadeo Medical M-UK 1023, M-UK1015, M-UK1010

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 Piezomed SA-320, Elcomed SA-310, Implantmed REF 16929000 / 16929001

S-N2, REF 30285000
Implantmed SI-1010, Implantmed SI-1015, Implantmed SI-1023
Implantmed SI-923, SI-915 (REF 30286xxx, 30287xxx)
Amadeo Medical M-UK 1023, M-UK 1015, M-UK 1010

S-N1, REF 05083300 SI-95 (Implantmed, DU900, OsseoSetTM 100, Frios® Unit S)
SA-200, SA-200 C (Elcomed)

S-N1, REF 05046200

SI-923, SI-915 (Implantmed REF 00900100 / 00900101 / 00900102 / 00900103 / 
00900104 / 00900105 / 00900106 / 00900107), BTI DrillTech®, імплантаційний 
блок, Ism, хірургічна моторна система, OSM2, MIS MCU, DU1000, прилад 
Frios® S/i, OsseoSet 200, приладове обладнання Osscora)

S-N1, REF 06202400 SA-310 (Elcomed)
SI-923, SI-915 (Implantmed REF 16929000 / 16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320 (Piezomed)

S-N1, REF 06382200 PA-123, PA-115 (Tigon+)

Скоба, REF 04653500 Для всіх зазначених моделей блоків ножного керування
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Блок ножного керування S-NW

3 батарейки AA / Mignon / LR6 / 1,5 В 

* не входить до комплекту постачання

Комплект постачання
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4. Правила техніки безпеки

>> Перед першим введенням в експлуатацію слід витримати блок ножного керування при кімнатній 
температурі протягом 24 годин.

>> Перед кожним використанням перевіряйте блок ножного керування на відсутність пошкоджень 
та незакріплених частин.

>> Не використовуйте блок ножного керування за наявності пошкоджень.
>> Замініть блок ножного керування, якщо характеристики опору педалі помітно погіршилися.
>> Не торкайтеся одночасно пацієнта та роз’єму для під’єднання блока ножного керування на блоці 
керування.

>	 Пружинний контакт ЕСР із нижньої сторони ножного керування під час використання повинен торкатися 
підлоги.

ЕСР — скорочення для «електростатичного розряду».

Блок ножного керування дозволяється використовувати у вибухонебезпечному середовищі (AP).

Загальна інформація
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Ризики з боку електромагнітних полів
Робота імплантованих систем, таких як електрокардіостимулятор або кардіовертер-дефібрилятор (ІКД), 
може бути порушена через вплив електричних, магнітних та електромагнітних полів.

>> Перед використанням виробу треба дізнатися в пацієнта та користувача про наявність імплантованих 
систем і провести перевірку.

>> Оцініть співвідношення «користь-ризик».
>> Тримайте виріб подалі від імплантованих систем.
>> Вживайте відповідних заходів щодо запобігання нещасним випадкам і негайно реагуйте на зміни в стані 
здоров’я.

>> Такі симптоми як підвищене серцебиття, нерегулярний пульс і запаморочення можуть свідчити про 
проблеми з електрокардіостимулятором або ІКД.

Правила техніки безпеки Загальна інформація
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Правила техніки безпеки

Для перемикання між різними блоками керування тримайте натисненою ПОМЕРАНЧЕВУ кнопку.

Одноразові батарейки
>	 Заміняйте одноразові батарейки одразу, як тільки з’явилося відповідне попередження (символ батареї 

на дисплеї або світлодіод на апаратному ключі).
>	 Заміняйте батарейки тільки поза межами вибухонебезпечної зони.
>	 Перед початком і після завершення роботи зверніть увагу на символ батареї на дисплеї.

>	 Утилізуйте дефектні та використані одноразові батарейки одразу та правильно: через відповідні пункти 
прийому. Не утилізуйте разом із побутовими відходами.

>	 Використовуйте виключно високоякісні одноразові батарейки типу AA / Mignon / LR6 / 1,5 В. У разі 
використання неправильного типу батарейок існує небезпека вибуху.

>	 Не використовуйте одночасно нові та старі батарейки або батарейки різних видів.
>	 Не використовуйте акумуляторні батарейки, придатні для заряджання.
>	 Вкладаючи батарейки, звертайте увагу на розташування позитивного й негативного полюсів.
>	 Перевіряйте ущільнювальне кільце кришки батарейного відсіку на наявність пошкоджень. Одразу 

заміняйте дефектні та негерметичні кільця.
>	 Завжди майте напоготові запасні батарейки.

Одноразові батарейки можуть спричинити шкоду в разі витікання або корозії.
>	 Виймайте батарейки, якщо протягом тривалого часу не передбачається використання блока ножного 

керування.
>	 Дотримуйтеся правил техніки безпеки відповідного виробника.

Блок ножного керування S-NW
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Установлення/зняття скоби

>	 Вставте скобу до упору.
>	 Вийміть скобу.

5. Установлення/зняття скоби
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	 Замкніть батарейний відсік.

	Відкрийте батарейний 
відсік.

Зверніть увагу 
на символи!

6. Блок ножного керування S-NW

	Потягніть за червоний 
шнур і вийміть батарейки.

Відкриття батарейного відсіку Виймання батарейок

Укладення батарейок

Розташуйте правильно 
червоний шнур, перш ніж 
укласти батарейки.

	 Укладіть батарейки.

Зверніть увагу 
на розташування 
позитивного й 
негативного полюсів!

Замикання батарейного відсіку

Вставлення/заміна батарейок
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Блок ножного керування S-NW

Не використовуйте гострий інструмент!

	 Стисніть ущільнювальне кільце великим і вказівним 
пальцями з обох боків.

	 Зніміть ущільнювальне кільце.
	 Вставте на місце нове ущільнювальне кільце.

Заміна ущільнювального кільця
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	Вставте апаратний ключ CAN.

Установіть у правильному положенні!

	Стисніть бокові фіксатори та вийміть апаратний ключ CAN.

Блок ножного керування S-NW

Вставлення апаратного ключа CAN

Виймання апаратного ключа CAN

Вставлення та виймання апаратного ключа CAN
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Блок ножного керування S-NW

Апаратний ключ CAN активовано
На дисплеї з’являється іконка
>	 Апаратний ключ CAN вставлено
>	 Блок керування ввімкнено
>	 Блок ножного керування задіяно

Під’єднання (сполучення)
Блок ножного керування S-NW постачається з під’єднаним апаратним ключем CAN!
Якщо сполучення неактивне, активуйте його на блоці керування (див. інструкцію з експлуатації Implantmed) 
і дотримуйтеся вказівок.
Натисніть одночасно й утримуйте протягом не менше трьох секунд помаранчеву та зелену кнопки на блоці 
ножного керування S-NW.

Переривання з’єднання (сполучення)
Натисніть одночасно й утримуйте протягом не менше трьох секунд зелену, помаранчеву і жовту кнопки на блоці 
ножного керування S-NW.

Одночасне використання кількох блоків керування W&H
Натисніть помаранчеву кнопку на блоці ножного керування S-NW і утримуйте її протягом не менше трьох (3) 
секунд для перемикання між блоками керування.

Опис апаратного ключа CAN
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Блок ножного керування S-NW

Вставлення та виймання апаратного ключа SPI

Установіть у правильному положенні!

	Вставте апаратний ключ SPI або вийміть його з блока керування.

	Зафіксуйте апаратний ключ SPI на штативі або зніміть його зі штатива.

Вставлення та виймання апаратного ключа SPI
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Блок ножного керування S-NW

ЗЕЛЕНИЙ — апаратний ключ SPI активовано
Світлодіод загоряється, коли апаратний ключ SPI під’єднаний, а блок керування ввімкнений.

ПОМЕРАНЧЕВИЙ — батарея
Світлодіод блимає, якщо потрібно замінити батарейки в блоці ножного керування.

СИНІЙ — під’єднання (сполучення)
Блок ножного керування S-NW постачається з під’єднаним апаратним ключем SPI!
Сполучення активне: світлодіод блимає
Сполучення неактивне:
	 Натисніть кнопку на апаратному ключі SPI та утримуйте її протягом 4 секунд.
	 Світлодіод блимає. Апаратний ключ SPI протягом 30 секунд перебуває в режимі сполучення.
	� Натисніть одночасно й утримуйте протягом не менше трьох секунд помаранчеву та зелену кнопки 

на блоці ножного керування S-NW.
	 Після успішного під’єднання світлодіод блимає три рази.

Переривання з’єднання (сполучення)
Натисніть одночасно й утримуйте протягом не менше трьох секунд зелену, помаранчеву і жовту кнопки на блоці 
ножного керування S-NW.

Одночасне використання кількох блоків керування W&H
Натисніть помаранчеву кнопку на блоці ножного керування S-NW і утримуйте її протягом не менше трьох (3) 
секунд для перемикання між блоками керування.

Опис апаратного ключа SPI
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Блок ножного керування S-NW

>	 Перевірте штекерне з’єднання апаратного ключа.
>	 Переконайтеся, що між блоком ножного керування, блоком керування й апаратним ключем немає металевих 

предметів.
>	 Змініть положення блока ножного керування.
>	 Усуньте можливі джерела завад (щіткові мотори, мобільні телефони, радіоприймачі, WLAN-пристрої тощо).
>	 Розірвіть з’єднання (сполучення) і підключіться повторно.
>	 Вийміть батарейки та вставте нові.

Якщо не вдалося усунути проблему зі сполученням, зверніться до авторизованого сервісного партнера 
W&H.

Способи усунення проблем із під’єднанням
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7. Приєднання та від’єднання блока ножного керування S-N2 / S-N1

Установіть у правильному положенні!

	Приєднайте блок ножного керування S-N2/S-N1 або від’єднайте його від блока 
керування.
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8. Гігієна та обслуговування

Загальні вказівки
Дотримуйтеся місцевих і національних законів, директив, норм і стандартів щодо очищування.

>> Носіть захисний одяг, захисні окуляри, захисну маску й рукавички.

>> Блок ножного керування герметичний і придатний для миття.
>> Блок ножного керування не придатний для машинного очищування (в термодезінфекторі)
та стерилізації.

>> Регулярно очищуйте пружинний контакт ЕСР із нижньої сторони блока ножного керування.
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9. Сервіс

Періодична перевірка
Періодичну перевірку обладнання та приладдя на функціональність і безпеку потрібно проводити не менше 
одного разу на три роки, якщо встановлені законом норми не приписують коротші інтервали. Перевірка має 
проводитися організацією з відповідною атестацією та охоплювати такі пункти:

>	 Візуальний зовнішній контроль
>	 Вимірювання струму витоку приладу
>	 Вимірювання здатності відведення електростатичного заряду (ЕСР)
>	 Візуальний контроль пружинного контакту ЕСР із нижнього боку блока ножного керування 

(електростатичний розряд)
>	 Функціональна перевірка і контроль досягнення максимальної частоти обертання

Періодичну перевірку дозволяється проводити тільки авторизованим сервісним партнерам W&H.

Ремонт і повернення
У разі виявлення несправностей під час експлуатації зверніться до авторизованого сервісного партнера W&H. 
Ремонт і технічне обслуговування дозволяється проводити тільки авторизованим сервісним партнерам W&H.

>	 Для повернення використовуйте оригінальну упаковку!
>	 Вийміть батареї блока ножного керування.
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10. Приладдя та запасні частини W&H

Використовуйте тільки оригінальне приладдя та запасні частини виробництва W&H або запасні частини, 
рекомендовані компанією W&H. Джерело постачання: Партнери W&H (посилання: https://www.wh.com) 

07759700
Апаратний ключ CAN

07795800
Апаратний ключ SPI

04653500
Скоба блока ножного керування

07823400
Ущільнювальне кільце
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11. Технічні характеристики

Умови навколишнього середовища
Температура під час зберігання та транспортування:		  від −40 °C до +70 °C (від −40 °F до +158 °F)
Вологість повітря під час зберігання та транспортування:	 від 8 % до 80 % (відносна), без конденсації 

Температура під час експлуатації:				   від +10 °C до + 40 °C (від +50 °F до +104 °F)
Вологість повітря під час експлуатації:				   від 15 % до 80 % (відносна), без конденсації 

Блок ножного керування S-NW S-N2 / S-N1

Електроживлення: 3 одноразові батарейки –
типу AA / Mignon / LR6 / 1,5 В

Розміри, мм (висота х ширина х глибина): 154 x 202 x 210 156 x 207 x 206

Вага, кг: 1,2 1,3

Частотний діапазон:	 2,4 ГГц ISM-смуга (2,402–2,480 ГГц)
Потужність передачі:	 клас 3:1 мВт (0 дБм) 
Модуляція:	 GFSK
Канали:	 40 каналів шириною 2 МГц
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Технічні характеристики

Класифікація відповідно до розділу 6 Загальних положень щодо безпеки медичних електроприладів (ME) 
згідно зі стандартами IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

S-NW / S-N2 / S-N1 є водостійкими згідно з IPX8, на глибині до одного (1) метра,  
протягом однієї (1) години (водостійкість згідно зі стандартом IEC 60529) 

Ступінь забруднення: 	 2 
Висота використання:	 до 3000 м над рівнем моря 

S-NW / S-N2 / S-N1 дозволені для експлуатації у вибухонебезпечному середовищіAP
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12. Утилізація

Переконайтеся в тому, що частини, які йдуть на утилізацію, не заражені.

Дотримуйтеся місцевих і національних законів, директив, норм і стандартів щодо утилізації. 
>	Пристрій медичного призначення 
>	Відпрацьовані електроприлади
>	Упаковка 



Інформація про гарантію

Цей виріб W&H виготовлений висококваліфікованими фахівцями з дотриманням найвищих стандартів якості. 
Різноманітні випробування та процедури контролю гарантують безвідмовну експлуатацію. Просимо взяти 
до уваги, що претензії по гарантії приймаються тільки в разі дотримання всіх рекомендацій, наведених у цій 
інструкції з експлуатації.

W&H як виробник несе відповідальність за дефекти матеріалу та виробництва протягом гарантійного 
періоду 24 місяці з дати придбання виробу. На приладдя й витратні матеріали (батарейки, 
ущільнювальне кільце, скоба блока ножного керування) гарантія не розповсюджується.

Ми не несемо відповідальність за збитки, обумовлені неналежним поводженням або ремонтом третіми 
особами, не уповноваженими компанією W&H! 

З претензіями по гарантії звертайтеся до постачальника або авторизованого сервісного партнера W&H за 
наявності товарного чека. Надання гарантійних послуг не означає подовження гарантійного періоду або 
строку дії гарантії.

Гарантія 24  місяці
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Відвідайте інтернет-сторінку W&H за адресою: http://wh.com 
У розділі меню «Сервіс» знайдіть найближчого авторизованого сервісного партнера W&H. 
Якщо немає доступу до Інтернету 

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

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

W&H Deutschland GmbH, Raiffeisenstraße 3b, 83410 Laufen, Deutschland 
t +49 8682 8967-0, f +49 8682 8967-11, E-Mail: office.de@wh.com

Авторизовані сервісні партнери W&H
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Декларація виробника
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