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OSTRZEZENIE!
(jezeliistnieje ryzyko
zranienia 0séb)

UWAGA!
(jezeli istnieje ryzyko szkéd
materialnych)

Objasnienia ogolne, brak
zagrozen dla oséb lub mienia

Wyrdéb medyczny

| /‘T"\ I Mozliwos$¢ termodezynfekcji

N

135°C

§4h
B

Mozliwos$¢ sterylizacji do
podanej temperatury

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Producent

Data produkgji

o EE I

Nie utylizowa¢ z odpadami
komunalnymi

DataMatrix Code do informacji
o produkcie, wtacznie z UDI
(Unique Device Identification)

Numer seryjny

Numer artykutu



Symbole

Przestrzega¢ zalecen
instrukcji obstugi

Urzadzenie o klasie
D bezpieczenstwa l

Sterownik nozny

Wuytacz

O N

I Wiacz

VA

|||—

AC

Pobér mocy (woltoampery)

Bezpiecznik elektryczny

Uziemienie

Napigcie elektryczne (Volt)

Prad przemienny

Natezenie pradu elektrycznego
(ampery)

Czestotliwosé¢ (Hertz)

Wyréb medyczny spetnia

pod katem bezpieczenstwa
elektrycznego, bezpieczenstwa
mechanicznego i ochrony
przeciwpozarowej wymagania
nastepujacych norm: ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)2012 +
A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 +
A2:2010/(R)2012, ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/A2:2021, CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1:14, CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1:14/
A2:22, IEC 80601-2-60:2019.
25UX — nr kontrolny



Symbole

FPM  Liczba obrotéw na minutg
(= min-1)

Gora

—
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Ostroznie, kruche

Chroni¢ przed wilgociq

| |-

,Der Griine Punkt” (zielony
punkt) — oznaczenie firmy
Duales System Deutschland
GmbH

__Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Struktura danych wedtug

Health Industry Bar Code

Symbol firmy RESY OfW GmbH
do oznaczania opakowan
transportowych z papieru i
tektury, ktére mozna poddaé
recyklingowi

Ostroznie! Zgodnie z
prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz
niniejszego produktu
dozwolona jest jedynie

na polecenie stomatologa,
lekarza, weterynarza

lub innego pracownika
medycznego z certyfikatem
stanu, w ktérym dany lekarz
pracuje i bedzie uzywac
tego produktu lub zleci jego
uzywanie.



Symbole

LOT

@ Nie uzywac ponownie

Oznaczenie wsadu

Nie sterylizowac
ponownie
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AN

Termin przydatnosci

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Chroni¢ przed wysoka
temperaturg

&

g

O

Nie zawiera lateksu

Sterylizacja tlenkiem etylenu

System pojedynczego
opakowania sterylizacyjnego



1. Wprowadzenie

Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentéw

Celem niniejszej instrukcji obstugi jest przekazanie informacji na temat sposobu uzywania tego wyrobu medycznego.
Musimy jednak ostrzec przed mozliwymi niebezpiecznymi sytuacjami. Pafistwa bezpieczenstwo, bezpieczenstwo Panstwa
zespotu oraz oczywiscie bezpieczefistwo Pafnstwa pacjentéw jest dla nas bardzo wazne.

A Stosowac sie do wskazdwek dotyczacych bezpieczeristwa.

Przeznaczenie

Mechaniczna jednostka napedowa z doptywem ptynu chtodzacego do instrumentéw przenoszacych naped wyposazonych

w podfaczenie zgodne z norma IS0 3964 (DIN 13940) do zastosowania w chirurgii stomatologicznej, implantologii, chirurgii jamy
ustnej, szczeki i twarzy.

Zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu medycznego, stwarzajac przez to
zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika i osdb trzecich.

Kwalifikacje uzytkownika

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez personel posiadajacy odpowiednie wyksztatcenie medyczne,
fachowe i praktyczne, po odbyciu wcze$niejszego szkolenia. Przy projektowaniu wyrobu medycznego przyjeliSmy, ze grupe
docelowg uzytkownikéw beda stanowié ,lekarze”.



Wprowadzenie

Odpowiedzialno$¢ producenta
Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ wyrobu medycznego wytacznie wtedy, gdy
przestrzegane sa nastepujace wskazowki:

Wyréb medyczny musi byé uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcjq obstugi.

Wyréb medyczny nie zawiera czesci, ktére mogg by¢ naprawiane przez uzytkownika.

Zmiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H (patrz strona 68).
Instalacja elektryczna w pomieszczeniu musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60364-7-710 (,Instalacje elektryczne

w pomieszczeniach uzytkowanych w celach medycznych”) lub przepiséw obowiazujacych w kraju uzytkowania.

> Nieupowaznione otwarcie urzgdzenia sterujacego powoduje utrate praw gwarancyjnych lub innych roszczeh wynikajacych

z rekojmi.

vV V V V

Niewtasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, zmiany lub naprawy wyrobu medycznego, nieprzestrzeganie naszych zalecen lub
stosowanie akcesoridw i czeci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, zwalniaja nas z obowigzku $wiadczen
gwarancyjnych lub innych roszczen.

@D Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi!



2. Rozpakowanie

V4

Opakowanie W&H jest przyjazne dla Srodowiska naturalnego i mozna je poddac utylizacji poprzez firmy z branzy recyklingu.

Wyjac wkiad opakowania
zawierajacy urzadzenie
sterujace.

Wuyjac kabel zasilajacy,
statyw, zacisk uniwersalny,
i instrukcje obstugi.

Zaleca sig jednakze zachowanie oryginalnego opakowania.

10



3. Zakres dostawy

Urzadzenie sterujace

SI1-1023 (230 V)

SI1-1015 (120 V)

S1-1010 (100 V)

30288000 30289000 30290000
REF 07721800 Wspornik uniwersalny X
REF 04005900 | Statyw X
Kabel sieciowy specyficzny dla danego kraju X

Opcjonalnie w zestawie

Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m

REF 04363600 (6 pcs, jednorazowe)
Mikrosilnik EM-19 LC ze stykami
REF 3028100x | elektrycznymi i rekawem dtugosci 1,8 m
lub 3,5m
Mikrosilnik EM-19 bez stykéw
REF 30185000 elektrycznych, z rekawem dtugosci 1,8 m
REF 30264000 | Sterownik nozny S-NW
REF 30285000 | Sterownik nozny S-N2
REF 07759700 | Urzadzenie synchronizujqce CAN

11



4. Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

A\

> Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;j.
A Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ go pod katem wystepowania uszkodzer lub poluzowanych
czesci.
W razie wystqpienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamiag.
Przy kazdym ponownym uruchomieniu nalezy sprawdzi¢ ustawione parametry.
Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.
Odpowiedzialnos¢ za stosowanie i wytaczanie urzadzenia w odpowiednim czasie spoczywa na uzytkowniku.
Zadbac, aby w przypadku awarii urzadzenia lub instrumentéw mozliwe byto bezpieczne dokonczenie operacji.

vV V V V VvV

Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.
A Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w Srodowisku wzbogaconym w tlen.

12



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

> Uzywac wytacznie oryginalnych bezpiecznikéw W&H.
A > Nigdy nie dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i stykéw elektrycznych urzadzenia sterujacego.

> Iwrdci¢ uwage, aby podczas transferu danych (uzywajac pamieci USB) nie zainfekowac urzadzenia sterujacego wirusem
komputerowym.

A Podtaczenie dysku twardego USB zasilanego z zewnatrz jest niedozwolone.

@D Urzadzenie sterujace zostato zaszeregowane jako ,urzadzenie zwykte” (zamknigte urzadzenie bez ochrony przed zalaniem
woda).

Mozna uzywac ustawienia przetozenia WS-75, WI-75, SZ-75 (20:1), korzystajac wytacznie z katnic dopuszczonych przez
A WEH.
Uzywanie innych katnic moze by¢ przyczyna odchylen od pokazywanego momentu obrotowego. Odpowiedzialno$¢ ponosi
wytacznie uzytkownik. w takich przypadkach producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Awaria zasilania pradem
W razie awarii zasilania, wytaczenia urzadzenia sterujacego lub podczas zmiany programu zapisywane sq ostatnio
ustawione wartosci i aktywowane przy ponownym wigczeniu.

Awaria systemu
Catkowita awaria systemu nie jest btedem krytycznym.
13



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

A\

A\

14

Kabel sieciowy / wytacznik sieciowy
> Uzywa¢ wytacznie kabla sieciowego dostarczonego w komplecie z urzadzeniem.
> Kabel sieciowy wolno wigczac tylko do gniazda elektrycznego wyposazonego w zestyk ochronny.
> Ustawi¢ urzadzenie sterujace w taki sposdb, by wytacznik sieciowy i gniazdo sieciowe byty w kazdej chwili tatwo dostepne.

W sytuacji niebezpieczenstwa odtaczy¢ urzadzenie sterujace od sieci!
> Wytaczyc urzadzenie sterujace przy uzyciu wytacznika sieciowego.
> Wyjac wtyczke sieciowq z gniazda!

Przestrzegac zalecen dotyczacych predkosci obrotowej i momentu obrotowego podanych przez producenta $rub
ustalajacych do suprastruktury. Mechaniczne zaktadanie tych srub wigze si¢ z wymagajacym rozwazenia ryzykiem,
o ktérym jest mowa powyze;.

Podczas stosowania lub ustawiania matej predkos$ci obrotowej moze by¢ trudno dostrzec pracujace lub zatrzymujace sie

instrumenty obrotowe.

Przestrzegac zalecen dotyczacych predkosci obrotowej i momentu obrotowego podanych przez producenta instrumentow,
implantéw i wiertet do osseodensyfikaciji.



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

A

&

Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
Dziatanie aktywnych wszczepionych urzadzen medycznych (AIMD) (np. rozrusznikéw serca, ICD) moze zosta¢ zaktécone
przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy ustali¢, czy pacjent posiada aktywne wszczepione urzadzenia medyczne
(AIMD) oraz poinformowacé go o zagrozeniach.

Przestrzegac zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi sterownika noznego,
mikrosilnika elektrycznego i instrumentéw przenoszacych naped.

15



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Doptyw ptynu chtodzacego
@3 Wyréb medyczny zostat zaprojektowany do stosowania z fizjologicznym roztworem soli kuchenne;j.

> Zawsze nalezy zadba¢ o prawidtowe warunki eksploatac;ji i ptyny chtodzace.

A > Zawsze nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilos¢ odpowiedniego ptynu chfodzacego i zadbac¢ o odpowiednie odsysanie.
> Uzywac tylko odpowiednich ptynéw chfodzacych i przestrzegac zaleceh medycznych i wskazéwek producenta.
> Uzywac wytacznie zestaw rurek irygacyjnych W&H lub akcesoria zatwierdzone przez W&H.

Zestaw rurek irygacyjnych
> Przestrzegac terminu przydatnosci i uzywac wytacznie rurek irygacyjnych jednorazowego uzytku w nieuszkodzonym
opakowaniu.
> Po kazdym zabiegu natychmiast wymienic rurki irygacyjne jednorazowego uzytku.
> Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.

Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem
> Wyczyscic i zdezynfekowac urzadzenie sterujace, wspornik uniwersalny i statyw.
> Wysterylizowac wspornik uniwersalny.

16



5. Opis Przéd
Wyswietlacz Pokrywa pompy Gniazdo statywu
(ekran dotykowy)
OTWIERANIE
pokrywy pompy

Podfaczenie mikrosilnika

17



Tyt

Gniazdo statywu

Podtaczenie
sterownika
noznego

Wytacznik
sieciowy
WLACZ/WYLACZ

usB
UsB Skrzynka bezpiecznikowa

z 2 bezpiecznikami

(2x250V—T1,6 AH)

Podtaczenie
kabla sieciowego

18




Opis Sterownik nozny S-N2 / S-NW

Patak

zaktadanie/zdejmowanie

POMARANCZOWY
Zmiana programu
Przetaczanie migdzy aplikacjami

ZIELONY - 10ty
Pompa b Zmiana kierunku obrotéw
WLACZ/WYLACZ mikrosilnika

Obroty w prawo/lewo

SZARY i
Uruchomienie mikrosilnika (pedat)

PLYNNA REGULACJA OBROTOW lub WLACZ/WYLACZ
(ustawienie fabryczne = ptynna regulacja obrotow)

19



Opis Sterownik nozny S-N2 / S-NW

POMARANCZOWY

S-N2 / S-NW: zmiana programu

Naciskajac przycisk POMARANCZOWY, mozna zmienia¢ programy w kolejnoéci rosnacej. Przy kazdej zmianie programu kierunek
obrotu mikrosilnika ustawiony zostanie automatycznie na ruch w prawa strone.

A Po przefaczeniu z programu ostatniego na pierwszy rozlega sie dtuzszy sygnat akustyczny (ryzyko odniesienia obrazen).

ZIELONY — WLACZ/WYLACZ pompe
Pompe mozna wiaczyc lub wytqczyc przez nacisniecie ZIELONEGO przycisku wytacznie przy wytaczonym mikrosilniku.

ZOLTY — zmiana kierunku obrotéw mikrosilnika

Obroty w prawo/lewo

Nacisna¢ ZOLTY przycisk i przej¢ z obrotéw w prawo na obroty w lewo. Po naciénieciu zmiany kierunku obrotéw rozlega sie sygnat
akustyczny i pulsuje symbol ,,0broty prawo/lewo”. Przed uruchomieniem mikrosilnika z obrotami w lewo rozlega sie 3-krotny sygnat.

20



6. Uruchomienie

n Ustawi¢ wyréb medyczny na réwnej, poziomej powierzchni.

ﬁ Zapewni¢ mozliwo$¢ tatwego odtaczenia wyrobu medycznego od zasilania sieciowego w dowolnym momencie.

e

© Podtaczyc kabel sieciowy
i sterownik nozny.

@D Zwracac uwage na

pozycjonowanie!

@ Podtaczyc kabel mikrosilnika.

@D Zwracac uwage na

pozycjonowanie!

© Wiozyc statyw.

@D Zwracac uwage na

pozycjonowanie!
(maks. no$noéé 1,5 kg)

O Zawiesi¢ i umocowaé
wspornik uniwersalny.

© Wprowadzi¢ rurke irygacyjna

> Otworzyc pokrywe pompy
(a,b).

> Wprowadzi¢ rurke irygacyjng
(c).

> Zamkna¢ pokrywe
pompy(d).

21



Uruchomienie

Wiaczanie urzadzenia
sterujacego

© Wiaczycé kabel sieciowy
do gniazda sieciowego
wyposazonego w zestyk
ochronny.

@ Wiaczyc urzadzenie sterujgce
przy uzyciu wytacznika
sieciowego.

Wytaczanie urzadzenia
sterujacego

© Wytaczyc urzadzenie sterujace
przy uzyciu wytacznika
sieciowego.

O Wyjac wtyczke z gniazda
sieciowego.



7. Pierwsze uruchomienie Asystent konfiguracji

Ekran dotykowy wolno obstugiwac tylko palcem.
A Obstuga panelu dotykowego za pomocq twardych przedmiotéw moze spowodowac zarysowanie lub uszkodzenie jego

powierzchni.

Konfigurowanie urzadzenia sterujacego
Wiaczyc urzadzenie sterujace i postepowac zgodnie z poleceniami asystenta konfiguracji.
Asystent konfiguracji przeprowadzi przez poszczegélne etapy instalacji az do menu gtéwnego:

> Wybor jezyka

> Konfigurowanie wyrobu medycznego:
Personalizacja: Utworz uzytkownika
Uruchomienie: Ustawienia fabryczne

23



8. Obstuga urzadzenia sterujqcego Menu gtéwne

r et

- ) || 006é
60— =15 > O
o | 35 000 = -0
> B = 1ISQ

Moje ulubione Ustaw program

Dokumentacja / faczenie Wi-Fi (parowanie) Ustawianie predkosci obrotowej / momentu obrotowego

Konfiguracja Sterownik nozny

Obroty w prawo/lewo Tryb pracy ekranu

©|6|0|0|®

Ustaw ilos¢ ptynu chtodzacego Programy

Pozycja zeba

22202020
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Obstuga urzadzenia sterujqcego

£} Moje ulubione

® __ Wybierz protokét implantacji
anE oo . . n
ie mozna usung¢ aktywowanego protokotu implantacji
_,> Edytuyj
] > Dostosowanie ustawien fabrycznych grup protokotéw implantacji.

> Tworzenie dodatkowego protokotu implantacji.

aa Kopiuj

a»bh Zmien nazwe

@ Aktywuj

Usun

=]

25



Obstuga urzadzenia sterujqcego

g6 Ustaw program
e 11
max. 50 Nem

#‘Q Przetozenie

FPM  Predkos¢ obrotowa
Doktadno$¢ ustawionej predkosci obrotowej wynosi przy predkosci obrotowej rzedu 40 000 obr./min okoto +10%.

Necm Moment obrotowy
Zakres regulacji 5-80 Ncm tylko w modelu WI-75 i WS-75.
Zakres regulacji 5—70 Ncm tylko w modelu SZ-75.
Po osiagnieciu ustawionego momentu obrotowego przy obrotach w prawo i lewo mikrosilnik wytacza sie
automatycznie. Doktadno$¢ ustawionego momentu obrotowego wynosi w katnicach W&H WI-?75, WS-75 i SZ-75 przy
momencie obrotowym rzedu 20—50 Ncm okoto £10%. w przypadku innych katnic mozliwe sg wigksze odchylenia.

(E3¥\ Dokumentacja
DOKU ukazuje sig dopiero po uruchomieniu dokumentaciji.

obr./ | Tryb pracy ekranu
min
Stupkowe
afl

(Ncm)
o Procentowe
/o

100 Liczbowe
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Obstuga urzadzenia sterujacego

Menu nawigacyjne
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Obstuga urzadzenia sterujqcego

a A Uzytkownik /\"/ Wykres momentu obrotowego
@: Nie mozna usuna¢ aktywnego uzytkownika. “7

Ustaw blokade wyswietlacza

@ W dz uzytkownik
(+) prowadz uzytkownika a Aktywuj/dezaktywuj blokade wyswietlacza

Blokada wyswietlacza

® # Ustaw uzytkownika G#

- Ustawienia uzytkownika: kopiuj, zmiefi nazwe,
aktywuj, usun a g Interwat
Interwat: Wybierz czas
(N Sterownik nozny ol LED

Aktywuj/dezaktywuj LED

(("’)) Parowanie - 5-NW \\"/g Czas gasnigcia podsSwietlenia

Wybierz czas

& Plynna regulacja obroté
INT ynna regulacja obrotow ‘))) Dzwigk

Aktywuj/dezaktywuj

e Jezyk

Wybierz jezyk

(ND WLACZ/WYLAC

## System

28



Obstuga urzadzenia sterujqcego

# Test systemu =|m Urzadzenie synchronizujace Wi—Fi
Uruchomienie prébne
I [l Schemat numeracji zgbéw Informacje o systemie
IVIII - Wybierz schemat numeracji zgbéw: FDI / UNS o
I-1V  FDI (Féderation Dentaire Internationale = o‘E Serwis
miedzynarodowy schemat numeracji zebow)
1—32 UNS (Universal Numbering System = amerykanski @ Licencje
schemat numeracji zebow) NA GPL: GNU General Public License
L . o, LGPL:  GNU Lesser General Public License
= Przetaczanie migdzy wybranymi pozycjami zgbow
= _J (zielony)

0 i Informacje o module
Wybrana pozycja zgba (czarny)

i

Uﬂ Osstell
Interfejs uzytkownika

Nowa pozycja
o pozycj

wiim

Em@ Nowydok
#{o Jednostka sterujaca
(=E& Zamknijdok



Obstuga urzadzenia sterujqcego

(>0 Sterownik nozny (* Beacon
[E3m @ Aktualizacja oprogramowania @@ Parowanie Beacon
L7

RQ Resetowanie parowania Wi—Fi
A 4

R Reset
przywracanie ustawien fabrycznych

\l/ Uruchom ponownie
7|\ urzadzenie sterujace automatycznie uruchamia sie ponownie

li.. Import danych uzytkownika

Eksport danych uzytkownika

(%
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Obstuga urzadzenia sterujqcego

O Ustawienie zostato wybrane
0 Wybrane ulubione

czarny = informacja
zielony = informacja z mozliwo$ciq wyboru

czerwony = komunikat o btedzie, dalsza praca niemozliwa
pomaranczowy = komunikat o btedzie, mozliwa dalsza
praca

() czerwony = wymieni¢ baterie
(( ° )) Sterownik nozny S-NW

{ > Sterownik nozny S-N2

p>> | Funkcja wiercenia

J

\

Funkcja wiercenia

Funkcja wiercenia

Funkcja gwintowania

Wprowadzanie implantu

1ISQ I Pomiar stabilnoéci implantu

@ @O

@ Funkcja wyswietlacza momentu obrotowego
(obrot w lewo)
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Obstuga urzadzenia sterujqcego Ustawienia fabryczne

Funkcja gwintowania (funkcja famacza widra)
Po naci$nieciu szarego pedatu sterownika noznego narzynka gwintujaca obraca sie do osiggniecia ustawionego momentu
obrotowego. Po osiggnigciu ustawionego momentu obrotowego urzadzenie sterujace przechodzi automatycznie na obroty
w lewo. Po zwolnieniu i ponownym naci$nieciu pedatu urzadzenie sterujace powraca do obrotéw w prawo.

A Jezeli funkcja gwintowania jest ustawiona na obroty w lewo, urzadzenie sterujgce mozna uruchomic réwniez
z maksymalnym momentem obrotowym.

Funkcja wyswietlacza momentu obrotowego (obrot w lewo)

@3 W przypadku aktywacji funkcji stycha¢ 3 sygnaty dzwiekowe. Standardowo funkcja rozpoczyna sie w ruchu w lewo. Po
osiggnieciu ustawionego momentu obrotowego stychac¢ sygnat dzwiekowy i miga dioda LED na katnicy.
Moment obrotowy, ktéry mozna maksymalnie ustawic, rézni si¢ w zaleznoSci od wybranej predkosci obrotowej.
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Obstuga urzadzenia sterujqcego Dokumentacja przy uzyciu pamigci USB

@D Dokumentowanie protokotéw implantacji, wykreséw momentu obrotowego i wartosci wspétczynnika ISQ jest mozliwe tylko
w funkcji gwintowania, wprowadzania implantu lub pomiaru wspétczynnika ISQ.
Dokumentowanie musi by¢ aktywowane lub dezaktywowane dla kazdego programu.
W celu zapisania dokumentacji musi byé wtozona pamie¢ USB.

> Nigdy nie wyjmowac pamieci USB, gdy mikrosilnik pracuje.
> Nigdy nie wyjmowac pamieci USB podczas pomiaru wspétczynnika ISQ.

Zapisywanie dokumentaciji
> Podtaczyé pamieé USB
(i-<]m| Ukazuje sig ikona

Wprowadzi¢ ID

Wprowadzi¢ date

Wybra¢ kwadrant

Wybrac zab

Potwierdzi¢ wybér

@D Dokumentowanie rozpocznie si¢ w momencie uruchomienia mikrosilnika.

vV V V V V
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Obstuga urzadzenia sterujqcego Dokumentacja przy uzyciu pamigci USB

Inna dokumentacja

1< g Doda¢ nowa pozycje
> Uruchomi¢ nowa dokumentacje
> Zamknij dok

@: Po zatrzymaniu sie silnika ukazuje sie grafika, ktéra jest automatycznie zapisywana na pamieci USB.

Edycja dokumentacji

Na no$niku pamigci USB jest zapisywany plik tekstowy (csv]) i PDF.

W celu edyc;ji plik tekstowy mozna otworzyc w programie Microsoft® Excel®*.
Plik PDF mozna otworzyc w programie Adobe® Reader®**.

*  Microsoft® Excel® jest zarejestrowang marka firmy Microsoft® Corporation w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach.
** Adobe® Reader® jest zarejestrowang markg firmy Adobe Systems Incorporated w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach.
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Obstuga urzadzenia sterujqcego Platforma ioDent®

@D Przestrzegac zalecer i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi platformy ioDent®.

Sprawdzi¢ wymiang danych pomigdzy platforma ioDent® a wyrobem medycznym.
> Sprawdzi¢ poprawno$¢ i kompletno$¢ przestanych danych.

Nawigzywanie potaczenia z platforma ioDent®
> Podfaczyc urzadzenie synchronizujace ioDent® Wi—Fi
> Nawigzane potaczenie

[Z)m Ukazuje sig ikona
Zielona ikona: Aktywna dokumentacja
Szara ikona: Potaczono
16tta ikona: Problem z potaczeniem

@D Po zatrzymaniu sie silnika ukazuje sie grafika, ktéra jest automatycznie zapisywana na platformie ioDent®.
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Obstuga urzadzenia sterujqcego Platforma ioDent®

W przypadku podfaczania wyrobu medycznego do sieci IT lub zmiany sieci IT moze dojS¢ do nieznanego wczes$niej ryzyka
A dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Operator sieci IT jest odpowiedzialny za identyfikacje, analize, ocene i

kontrole tego typu zagrozen. Zmiany w SIECI IT obejmuja zmiany w konfiguracji sieci IT, podtaczenie dodatkowych urzadzen

do sieci IT, odtaczenie podtaczonych urzadzen od sieci IT oraz aktualizacje i modernizacje urzadzen podtaczonych do sieci IT.

Niepodtaczone urzadzenie

Podtaczone urzadzenie

Adres IP urzadzenia

192.168.10.1

192.168.10.x (z bramki serwera DHCP)

Interfejs komunikacyjny
urzadzenia

443 (TLS/SSL)

443 (TLS/SSL)

Podsie¢ urzadzenia

255.255.255.0

255.255.255.0

Nazwa hosta urzadzenia

Implantmed Implantmed

IP bramki 192.168.10.x 192.168.10.1
Obstugiwane poziomy sieci / protokoty
Aplikacja Poziom aplikacji https
SSL/TLS
Warstwa transportowa
TCP
Transportu - —
Poziom sieci IPv4

Warstwa linku danych

Wi-Fi (IEEE 802.11)
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Obstuga urzadzenia sterujqcego

Beacon

@: Przestrzegac zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenistwa zawartych w instrukcji obstugi Beacon.

Nawiazywanie potaczenia z Beacon
Wpia¢ klucz Osstell.

Parowanie Beacon (Standard)
> Mozliwe tylko w programie ISQ.
> Kazdy Beacon automatycznie faczy sie z wyrobem medycznym.

Parowanie Beacon z numerem seryjnym
® > Wprowadzi¢ numer seryjny w ustawieniach systemu.
@ > Tylko Beacon z wprowadzonym numerem seryjnym moze potaczyc sie z wyrobem medycznym.

Kasowanie parowania Beacon
Wprowadzi¢ 0, aby usungg¢ zapisany numer seryjny.
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9. Komunikaty o btedach

@D Komunikat o bfedzie znika po naciénieciu lub po zwolnieniu (szarego) pedatu sterownika noznego.

Ikona | Opis btedu Postgpowanie
! OSTRZEZENIE: STEROWNIK NOZNY > Sprawdzi¢ ztacze wtykowe sterownika noznego
@ > Sprawdzi¢ ztacze wtykowe urzadzenia synchronizujacego

! OSTRZEZENIE: MIKROSILNIK > Sprawdzi¢ ztacze wtykowe mikrosilnika
@ Pozwoli¢ mikrosilnikowi ostygnac przez co najmniej 20 minut

! OSTRZEZENIE: URZADZENIE PAMIECI > Podtaczyc¢ pamie¢ USB z wystarczajqcq iloScig wolnego miejsca
&) | ZEWNETRZNEJ
> Brak wystarczajacej iloSci miejsca
W pamieci
Nieznany system plikéw
Aktywna ochrona przed zapisem
Nieznane urzadzenie pamieci masowe;j

! OSTRZEZENIE: PRZEGRZANIE > Wuytaczyc urzadzenie sterujace
Odczekac co najmniej 10 minut, zeby urzadzenie sterujace ostygfo

Wiaczyc urzadzenie sterujace
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Komunikaty o btedach

lkona

Opis btedu

Postgpowanie

OSTRZEZENIE: PRZEKROCZENIE
LIMITU CZASU

> Iwolni¢ wciéniety (szary) pedat sterownika noznego
> Pozwoli¢ mikrosilnikowi ostygna¢ przez co najmniej 20 minut

& |CGL

Bt AD SYSTEMU

> Wuytaczyc urzadzenie sterujqce i ponownie wiaczyc
@: Jesli komunikat o btedach pojawi sie ponownie, nalezy natychmiast zwréci¢
sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

SYSTEM NIE JEST SPAROWANY

System nie jest sparowany z bramka.
Poczekag, a jesli komunikat o btedzie pojawi sie ponownie, zwréci¢ sie do
autoryzowanego partnera serwisowego.

OSTRZEZENIE: OSSTELL

> Wuyjac modut ISQ i zatozy¢ ponownie
lub
Podtaczyc sonde pomiarowq
0ddali¢ sonde pomiarowa od zrédta zakt6cen
elektromagnetycznych
> Zachowac odstep sondy pomiarowej od koricowki pomiarowej SmartPeg
(od 3do 5 mm]
lub
> Wuytaczyé urzadzenie sterujace i ponownie wtaczyé

OSTRZEZENIE:
Potaczenie Wi-Fi

> Nacisna¢ symbol urzadzenia synchronizujacego Wi-Fi ioDent®.
> Sprébowac ponownie nawigza¢ potaczenie z bramka Wi-Fi.
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Komunikaty o btedach

Ikona | Opis btedu Postepowanie

OSTRZEZENIE: Potaczenie

v

Nacisng¢ symbol urzadzenia synchronizujacego Wi-Fi ioDent®.
> Sprébowac ponownie nawigzac potaczenie z platforma ioDent®.

OSTRZEZENIE: TRANSMISJA DANYCH > Uruchomi¢ ponownie transmisje danych do platformy ioDent®.

OSTRZEZENIE: SYNCHRONIZACJACZASU [ > Ponownie uruchomié bramke
Ponownie podtaczyc¢ urzadzenie synchronizujace ioDent® Wi—Fi

OSTRZEZENIE: KONTROLA SYSTEMU > Zwolni¢ i ponownie docisnaé pedat sterownika noznego.
Jesli btad ten powtarza sie wielokrotnie, nalezy ponownie uruchomic
urzadzenie.

OSTRZEZENIE: DOKUMENTACJA IMPLANTU [ > Osiagnieto maksymalna liczbe implantéw (8) dla aktywnej
dokumentacji.

LG @@

OSTRZEZENIE: DOKUMENTACJA AKTYWNA [ >  Przed uruchomieniem nowego urzadzenia nalezy zakonczyé biezaca

=)m dokumentacje urzadzenia.
! | OSTRZEZENIE: NIE UDALO SIE > Sprawdzi¢ dane aktualizacji i skopiowac je ponownie na pamiec¢ USB.
=°@) | ZAKTUALIZOWAC OPROGRAMOWANIA > Podtaczyc ponownie pamie¢ USB. Uruchomic¢ ponownie aktualizacje.

> Jezeli ktérego$ z opisanych btedéw nie mozna usungg, konieczna jest naprawa przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
> W przypadku catkowitej awarii systemu wytaczyc urzadzenie sterujace i uruchomic ponownie.
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10. Higiena i konserwacja Ogdlne wskazowki

@D Przestrzega¢ lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych czyszczenia, dezynfekc;ji
i sterylizacji.

A Zaktada¢ odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronng i rekawiczki.

A Do recznego suszenia stosowac wytycznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks. ci$nieniem roboczym
trzech bardw.

é Srodki czyszczace i dezynfekujace
> Przestrzega¢ wskazoéwek, zalecen i ostrzezenh producentéw $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

> Uzywac wytacznie detergentdw, ktdre przeznaczone sa do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw medycznych z metalu
i tworzywa sztucznego.
Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezenia i czasoéw dziatania podanych przez producenta srodka dezynfekujacego.
Uzywac¢ Srodkéw dezynfekujacych, ktére zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne przez nastepujace
organizacje: Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Stowarzyszenie ds. Higieny Stosowanej), Osterreichische
Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Austriackie Towarzystwo ds. Higieny,
Mikrobiologii i Medycyny Prewencyjnej), Food and Drug Administration (FDA = Agencja Zywnosci i Lekéw) oraz U.S.
Environmental Protection Agency (EPA = Agencja Ochrony Srodowiska).

> Jezeli wymienione $rodki czyszczace i dezynfekujace nie s dostepne, ostateczna decyzja dot. uzytej metody lezy
w gestii uzytkownika.
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Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym procesie przygotowawczym

Zywotno$¢ i sprawno$¢ wyrobu medycznego zaleza od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania oraz
A chemicznych wptywéw w procesie przygotowawczym.
Zuzyte lub uszkodzone wyroby medyczne i/lub wyroby medyczne ze zmianami materiatowymi nalezy przesta¢ do
autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Cykle przygotowawcze
A W przypadku wspornika uniwersalnego W&H zaleca przeprowadzenie regularnego serwisu po 250 cyklach
przygotowawczych wzglednie po uptywie roku.
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Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

A\

&

> Wyczysci¢ wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu.
> Catkowicie oczyscic i zdezynfekowac Srodkiem dezynfekujacym urzadzenie sterujace, wspornik uniwersalny i statyw.

Nalezy pamietac, ze uzyty przy pierwszym przygotowaniu $rodek dezynfekujacy stuzy wytacznie do ochrony ludzi i nie
moze zastapi¢ dezynfekcji po czyszczeniu.
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Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

Wspornik uniwersalny / statyw
g Nie zanurzac wspornika uniwersalnego ani statywu w roztworze dezynfekujqcym i nie myé w myjce ultradzwiekowe;!

Wspornik uniwersalny / statyw

> Wspornik uniwersalny i statyw oczyscic pod biezacq woda pitna (< 35°C/ < 95°F).

> Optukac i wyczysci¢ przy uzyciu szczoteczki wszystkie powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.
> Usunga¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

Urzadzenie sterujace

Nie zanurzac i nie czy$ci¢ urzadzenia sterujqcego pod biezacq woda.

@: Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznego czyszczenia recznego potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu wody z kranu o temperaturze <35°C i chusteczek ,WIPEX® WET DESI premium” (NORDVLIES GmbH,
Bargteheide).
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Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

Urzadzenie sterujace / wspornik uniwersalny / statyw

@D W&H zaleca przecieranie Srodkiem dezynfekujacym.

@D Zdatnos¢ Urzadzenie sterujace, wspornika uniwersalnego i statywu do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona
przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu $rodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes” (firma Schiilke &

Mayr GmbH, Norderstedt) i ,CaviWipes™ (firma Metrex]).

45



Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Wspornik uniwersalny / statyw
W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego (RDG).
Przestrzega¢ wskazdwek, zalecen i ostrzezen producentéw urzadzen czyszczacych i sterylizujacych oraz Srodkéw
czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

Zdatno$¢ wspornika uniwersalnego i statywu do skutecznej mechanicznej dezynfekcji potwierdzona zostata przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego »Miele PG 8582 CD« (firma
Miele & Cie. KG, Gitersloh) i $rodka czyszczacego »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) zgodnie z norma ISO 15883.

> Czyszczenie w temperaturze 55°C (131°F) — 5 minut

> Dezynfekcja w temperaturze 93°C (200°F) — 5 minut

e
[
n Urzadzenie sterujace nie sg dopuszczone do mechanicznego czyszczenia i dezynfekcji.



Higiena i konserwacja Suszenie

Wspornik uniwersalny / statyw
> Zwrdci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wspornik uniwersalny i statyw byty catkowicie suche wewnatrz
i na zewnatrz.
> Usuna¢ ewentualne pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

Kontrola — wspornik uniwersalny / statyw

> Sprawdzi¢ po czyszczeniu i dezynfekcji wspornik uniwersalny i statyw pod katem uszkodzen, widocznych resztkowych
zanieczyszczen oraz zmian na powierzchni.

> Ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac jeszcze zabrudzony wspornik uniwersalny i statyw.
> Sterylizacje i wspornika uniwersalnego nalezy wykonac po uprzednim czyszczeniu i dezynfekcji.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

Wspornik uniwersalny
Zapakowac wspornik uniwersalny do opakowan sterylizacyjnych, spetniajacych nastepujace wymagania:
A > Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jakosci i uzycia spetnia¢ wymagania obowigzujacych norm i by¢
przeznaczone do sterylizac;ji.
> Opakowanie sterylizacyjne musi by¢ wystarczajaco duze dla sterylizowanego wyrobu.
> Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze by¢ napiete.
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Higiena i konserwacja Sterylizacja

Wspornik uniwersalny

@D W&H zaleca sterylizacje zgodnie z norma EN 13060, EN 285 lub ANSI/AAMI STS5.

> Przestrzegac wskazowek, zalecen i ostrzezen producentdw sterylizatoréw parowych.
A > Wybrany program musi by¢ odpowiedni dla wspornika uniwersalnego.

Zalecane procedury sterylizacyjne

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B) / ,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S)*/**
134°C (273°F) przez co najmniej 3 minuty, 132°C (270°F) przez co najmniej 4 minuty

> ,Gravity-displacement cycle” (typ N]**
121°C (250°F) przez co najmniej 30 minut

> Maksymalna temperatura sterylizacji 135°C (275°F)
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Higiena i konserwacja

Sterylizacja

@D Zdatnos¢ uniwersalnego wspornika do skutecznej sterylizacji potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L* (firma W&H Sterilization S.r.|., Brusaporto (BG)), sterylizatora
parowego Systec VE-150* (Systec) oraz sterylizatora parowego CertoClav MultiControl

MC2-S09S273** (firma CertoClav GmbH, Traun).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B):
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S):
,Gravity-displacement cycle” (typ N):

Czas suszenia:
,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B):
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S):
,Gravity-displacement cycle” (typ N):

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9

134°C (273°F) — 3 minuty*, 132°C (270°F) — 4 minuty*/**
134°C (273°F) — 3 minuty*, 132°C (270°F) — 4 minuty™*/**
121°C (250°F) — 30 minut**

132°C (270°F) — 30 minut*™
132°C (270°F) — 30 minut**
121°C (250°F) — 30 minut**
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

Wspornik uniwersalny
> Wysterylizowane przedmioty nalezy przechowywac w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Zywotno$¢ sterylizowanego wyrobu zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.
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11. Serwis

A\

Regularna kontrola

Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczefistwa wyrobu medycznego jest niezbedna i musi by¢
przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe nie zalecajq krétszych odstepéw.
Regularna kontrola obejmuje caty wyréb medyczny i moze byé¢ przeprowadzona wytacznie przez autoryzowanego
partnera serwisowego.
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Serwis

Naprawa i przesytka zwrotna
W razie zaktécen funkcjonowania nalezy natychmiast zwrécic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
Naprawy i prace konserwacyjne moga byé¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

é Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi czyszczenia
i dezynfekcji.

A Do przesytki zwrotnej nalezy uzyc oryginalnego opakowania!
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12. Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czesci zamienne i

inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw dopuszczonych do uzytku przez
W&H. Miejsce nabycia: Partnerzy W&H (Link: https://www.wh.com)

04013500

Kaseta

07962790

Walizka transportowa

04005900
Statyw

&

07721800

Wspornik uniwersalny

06352200
Bezpiecznik (250 V - T1,6 AH)

3028100x
Mikrosilnik EM-19 LC ze stykami
elektrycznymi i rekawem dtugosci
1,8mlub3,5m 55



Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czgsci zamienne i

inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

Sterownik nozny S-N2

30264000
Sterownik nozny S-NW

04653500

Patak do sterownika noznego

)
04363600
Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m
(6szt.)
04364100
Zestaw rurek irygacyjnych 3,8 m
6 szt.
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04719400
Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m

06290600
Uchwyty na waz (5 szt.)

30185000
Mikrosilnik EM-19 bez
stykéw elektrycznych,

z rekawem dtugosci 1,8 m




Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czesci zamienne i

inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

-

08026120
Urzadzenie synchronizujace
ioDent® Wi—Fi

08026150

Bramka mini ioDent®

Aby znalez¢ akcesoria,
materiaty eksploatacyjne i
czesci zamienne do wyrobu
medycznego, nalezy
zeskanowac kod QR.
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13. Dane techniczne

Urzadzenie sterujace

SI-1023 SI-1015 SI-1010

Napiecie sieciowe:

230V 120V 100V

Dopuszczalne wahania napigcia:

220-240V 110-130V 90-110V

Pobér pradu: 0,3-0,8A 0,3-1,6A 0,3-1,4A
Maksymalny pobdr mocy: 170 VA 140 VA
Czestotliwosc: 50-60 Hz

Bezpiecznik sieciowy (2 szt.): 250V -T1,6 AH
Maksymalna moc wyjsciowa: 80 W

Maksymalny moment obrotowy mikrosilnika: 6,2 Ncm

Zakres predkosci obrotowej mikrosilnika w zakresie napigcia znamionowego:

200-40 000 min-1

Predkos$¢ przeptywu ptynu chtodzacego przy 100%:

przynajmniej 90 ml/min

Wymiary w mm (wys. x szer. x gt.):

100 x 262 x 291

Cigezar w kg:

315

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu:
WilgotnosS¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:
Temperatura podczas pracy:

Wilgotnos¢ powietrza podczas pracy:

0d -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)

od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
od +10°C do +35°C (od +50°F do +95°F)

od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
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Dane techniczne

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustalen ogélnych dot. bezpieczenstwa medycznych wyrobéw elektrycznych zgodnie
z|EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

N Elektryczne urzadzenie medyczne o klasie bezpieczefistwa Il (Styk ochronny jest uzywany wytacznie w celu przytaczenia
uziemienia funkcjonalnego!)

Stopien zanieczyszczenia: 2
Kategoria przeciagzenia: Il
Wysokos¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza
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14. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

Ostrzezenia dotyczace Srodowiska pracy i KEM
Ten wyréb medyczny nie podtrzymuje zycia ani nie jest sprzezony z pacjentem. Nadaje sie do pracy w warunkach domowej

opieki zdrowotnej, jak réwniez w obiektach wykorzystywanych w celach medycznych, z wyjatkiem pomieszczeri/obszaréw,
w ktorych wystepujg zaktdcenia elektromagnetyczne o duzej intensywnosci. Klient oraz/lub uzytkownik musi zapewnic,

Ze wyréb medyczny jest zainstalowany i eksploatowany w takim $rodowisku lub zgodnie ze specyfikacjami producenta.
Niniejszy wyréb medyczny uzywa energii o wysokiej czestotliwosci (HF) tylko do funkcji wewnetrznych urzadzenia.
Dlatego tez emisje o wysokiej czestotliwosci (HF) sa bardzo mate i jest bardzo mato prawdopodobne, by inne urzadzenia
elektryczne znajdujace sig¢ w poblizu powodowaty awarie.

Nie sa konieczne zadne osobne $rodki ostroznosci, aby zachowac podstawowe bezpieczefistwo i zasadnicze wtasciwosci

uzytkowe tego wyrobu medycznego.

Cechy uzytkowe
Ten wyréb medyczny nie ma funkcji krytycznych i dlatego nie posiada zasadniczych cech uzytkowych.
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Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czgstotliwosci (HF)

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czgstotliwosci (HF) (radiotelefony), (w tym ich akcesoria, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny byé uzywane w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci wyrobu medycznego.

urzadzenia z dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod warunkiem stosowania oryginalnych
akcesoriéw i czesci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i cze$ci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
W&H, moze powodowac zwiekszona emisje zakidcen elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci na zaktécenia
elektromagnetyczne.

Nalezy unika¢ uzywania wyrobu medycznego bezposrednio obok lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno na drugim,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposdb, nalezy
obserwowa¢ wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidfowego dziatania.

Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci (HF).

f Niezastosowanie sie do zalecerh moze prowadzi¢ do obnizenia mocy wyrobu medycznego. W&H gwarantuje zgodnos¢
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Wyniki badan elektromagnetycznych

Emisje elektromagnetyczne

Napiecie zaktdcajace na przytaczu zasilania (emisje przewodzone) Grupa 1
CISPR 11/ EN 55011 [od 150 MHz do 30 MHz] Klasa B
Zaktdcenia elektromagnetyczne (emisje promieniowane) Grupa 1
CISPR 11/ EN 55011 [od 30 MHz do 1000 MHz] Klasa B
Emisje harmoniczne IEC/EN 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia i migotania IEC/EN 61000-3-3

Odporno$¢ elektromagnetyczna

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Roztadowanie kontaktowe: £2 kV, +4 kV, £6 kV, +8 kV
Odprowadzanie powietrza: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [od 80 MHz do 2,7 GHz]

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci w bezpos$rednim sasiedztwie urzadzen |710/745/780/5240/5500/5785 MHz 9V/m

komunikacji bezprzewodowej

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 2¢ V/m
450/810/870/930/1720/1845/1970/2450 MHz 28V/m

Szybkie, przejéciowe zaktdcenia / przebicia elektryczne
IEC/EN 61000-4-4

Przytacza zasilania: £2 kV
Przytacza sygnatowe i sterujgce: +1 kV

Napigcie udarowe zgodne z IEC/EN 61000-4-5

+1kVL-N |i2kVL—PE +2 kVN - PE

Zaktécenia przewodzone wywotane przez pola wysokiej czestotliwosci
IEC/EN 61000-4-6

3V
6 V w pasmach czestotliwosci ISM i pasmach amatorskich czestotliwo$ci radiowych

Pola magnetyczne o czestotliwo$ciach energii IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Przepiecia taczeniowe, krétkie przerwy w zasilaniu i wahania napiecia
IEC/EN 61000-4-11

0% na 1/2 okresu w krokach po 45° 0° — 315°
0% na 1 okres

70% na 25/30 okreséw
0% na 250/300 okreséw

Pola magnetyczne w obszarze bliskim
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 7,5A/m

* Nie ma zadnych odstepstw ani utatwier w stosunku do normy IEC/EN 60601-1-2.
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15. Utylizacja

A Przed utylizacjq nalezy sprawdzi¢, czy czesci nie s skazone.

Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
E > Wyréb medyczny
mmm > 7uzyte urzadzenia elektryczne

> Opakowanie
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Certyfikat W&H

dla uzytkownika

Uzytkownik zostat przeszkolony w zakresie wiasciwej obstugi wyrobu medycznego zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi (rozporzadzenie
w sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych, ustawa o wyrobach medycznych). Szczegdlng uwage zwrdcono na rozdziaty wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, uruchomienia, obstugi, higieny i konserwacji oraz serwisu (regularne kontrole i przeglady).

Nazwa produktu Numer seryjny (SN)

Producent i adres

Dystrybutor i adres

Nazwisko uzytkownika Data urodzenia i/lub nr PESEL

Klinika / praktyka / oddziati adres

Podpis uzytkownika

Ztozenie podpisu stanowi poswiadczenie przeszkolenia z zakresu prawidtowej obstugi wyrobu medycznego oraz zrozumienia tresci szkolenia.

Nazwisko instruktora Data szkolenia

Adres instruktora

Podpis instruktora




2Rt TR

Certyfikat W&H

dlainstruktora

Uzytkownik zostat przeszkolony w zakresie wiasciwej obstugi wyrobu medycznego zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi (rozporzadzenie
w sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych, ustawa o wyrobach medycznych). Szczegdlng uwage zwrdcono na rozdziaty wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, uruchomienia, obstugi, higieny i konserwacji oraz serwisu (regularne kontrole i przeglady).

Nazwa produktu

Numer seryjny (SN)

Producent i adres

Dystrybutor i adres

Nazwisko uzytkownika

Data urodzenia i/lub nr PESEL

Klinika / praktyka / oddziati adres

Podpis uzytkownika

Ztozenie podpisu stanowi poswiadczenie przeszkolenia z zakresu prawidtowej obstugi wyrobu medycznego oraz zrozumienia tresci szkolenia.

Nazwisko instruktora

Data szkolenia

Adres instruktora

Podpis instruktora







Niniejszy wyréb medyczny W&H zostat wykonany z niezwykta starannoscig przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow.
Niezawodno$¢ sprzetu gwarantuja wszechstronne badania i kontrole. Roszczenia gwarancyjne moga zosta¢ uwzglednione
tylko pod warunkiem przestrzegania zalecen producenta zawartych w instrukcji obstugi.

W&H jako producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe lub produkcyjne w okresie gwarancyjnym
wynoszacym 24 miesiqce od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne nie sq objete gwarancja.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody spowodowane nieprawidtowym obchodzeniem sie z produktem lub
naprawami przeprowadzanymi przez osoby trzecie nieuprawnione przez W&H do ich wykonywania!

Wyréb medyczny podlegajacy naprawie gwarancyjnej musi by¢ dostarczony do sprzedawcy lub autoryzowanego partnera
serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spetnienie $wiadczen gwarancyjnych nie przedtuza okresu gwaranciji
ani rekojmi.



Autoryzowani partnerzy serwisowi W&H

Zapraszamy do odwiedzenia W&H w Internecie na stronie http://wh.com.
W punkcie menu ,Serwis” znajda Pafistwo zlokalizowanego najblizej Pafistwa autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Albo mogg Pahstwo zeskanowac kod QR.
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