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Symbole

uzywane w instrukcji obstugi

A\

OSTRZEZENIE!
(jezeli istnieje ryzyko zranienia 0s6b)

7]

Mozliwo$¢ termodezynfekcji

R

Czesc¢ aplikacyjna model B (nie nadaje
sie do zastosowarn $rodsercowych)

A

UWAGA!
(jezeliistnieje ryzyko szkod
materialnych)

135°C
358

Mozliwos¢ sterylizacji
do podanej temperatury

&

Objasnienia ogélne,
brak zagrozen dla os6b lub mienia

Nadaje sie do kapieli ultradzwiekowej



Symbole

na urzadzeniu sterujagcym

Przestrzegac zalecen instrukcji
obstugi

|| Data produkc;ji

E Nie utylizowac z odpadami

komunalnymi
|

it DataMatrix Code do informacji
: 0 produkcie, wigcznie z UDI
(Unique Device Identification)
c E Oznaczenie CE

xxxx Znhumerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

B+~ [ © V[

Urzadzenie o klasie

bezpieczehstwa Il

Sterownik nozny

Wiacz/Wytacz

Bezpiecznik elektryczny

Uziemienie

Wyréb medyczny

%  Wyréb medyczny spetnia pod kqtem bezpieczenstwa elektrycznego,

25UX

W bezpieczehnstwa mechanicznego i ochrony przeciwpozarowej wymagania
nastepujacych norm: ANSI/AAMI ES 60601-1:2005, ANSI/AAMI ES60601-1:

A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 + A2:2010/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 No.

60601-1:2008, CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:2014. 25UX — Control No.

Numer artykutu
@ Numer seryjny

\'} Napiecie elektryczne

AC  Prad przemienny

VA  Elektryczny pobdr mocy przez
urzadzenie sterujace
A Natezenie pradu

Hz  Czestotliwo$¢ pradu
przemiennego

I Producent



Symbole

na opakowaniu

c € Oznaczenie CE z numerem
xxxx identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Gora

! Ostroznie, kruche

Chroni¢ przed wilgocig

‘,f®® ,Der Griine Punkt” (zielony

punkt) — oznaczenie firmy
Duales System Deutschland
GmbH

Wyréb medyczny

;k DataMatrix Code do informacji o
produkcie, wiacznie z UDI (Unique
Device Identification)

(LY Symbol firmy RESY OfW GmbH do
%%9 . k .
oznaczania opakowan transportowych
z papieru i tektury, ktére mozna poddac
recyklingowi

HIBC Struktura danych wedtug
Health Industry Bar Code

/H/ - (Ograniczenie temperatury

5% Ograniczenie wilgotnosci

R’
8%,

2% Wyrdb medyczny spetnia pod katem bezpieczenstwa elektrycznego,
bezpieczehstwa mechanicznego i ochrony przeciwpozarowej wymagania

nastepujacych norm: ANSI/AAMI ES 60601-1:2005, ANSI/AAMI ES60601-1:
A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 + A2:2010/(R) 2012, CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:2008, CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:2014. 25UX — Control No.

[e2]

Numer artykutu
@ Numer seryjny
! | Data produkc;ji

I Producent
&only

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

na zestawie rurek irygacyjnych

c Oznaczenie CE
xxxx Zhumerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

LOT Oznaczenie wsadu

Numer artykutu

1&only

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ostroznie!

@ E W ®

Nie uzywac ponownie

Termin przydatnosci

Producent

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

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.
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HIBC

Nie zawiera lateksu

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Chroni¢ przed wysokq
temperaturg

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

Struktura danych wedtug
Health Industry Bar Code



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
Jednostka napedowa z systemem oscylatorowym do opracowywania twardej i miekkiej tkanki organicznej w chirurgii
stomatologicznej, implantologii, chirurgii jamy ustnej, szczeki i twarzy oraz parodontologii.

Zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu medycznego, stwarzajac przez to
zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika i 0séb trzecich.

Kwalifikacje uzytkownika

Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez personel posiadajacy odpowiednie wyksztatcenie medyczne, fachowe
i praktyczne, po odbyciu wcze$niejszego szkolenia. Przy opracowywaniu i konstrukcji wyrobu medycznego grupe docelowa
uzytkownikéw stanowili dla nas lekarze.



Wprowadzenie

c € Produkcja zgodnie z dyrektywami obowigzujacymi w Unii Europejskiej
Wyréb medyczny spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG.
0297

Odpowiedzialno$¢ producenta
Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ wyrobu medycznego wytacznie wtedy, gdy
przestrzegane s hastepujace wskazdowki:

Wyréb medyczny musi by¢ uzytkowany zgodnie z niniejszg instrukcjq obstugi.

Wyréb medyczny nie zawiera czesci, ktore moga byc naprawiane przez uzytkownika.

Zmiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H (patrz strona 68).
Instalacja elektryczna w pomieszczeniu musi by¢ zgodna z wymaganiami normy IEC 60364-7-710 (,Wykonanie instalacji
elektrycznych w pomieszczeniach uzytkowanych w celach medycznych”) lub przepisami obowiazujacymi w kraju
uzytkownika.

> Zerwanie plomby z urzadzenia przez osoby nieupowaznione powoduje utrate praw z tytutu gwaranc;ji.

vV V V V

Niewfasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, modyfikacje lub naprawy urzadzenia sterujacego lub tez nieprzestrzeganie zalecen
zwalnia producenta z obowigzku $wiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen!

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



2. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (KEM)

A\

10

W stosunku do elektrycznych urzadzen medycznych odno$nie KEM stosowane sa szczegdlne Srodki ostrozno$ci.
Urzadzenia te musza by¢ instalowane oraz uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi KEM.

WE&H gwarantuje kompatybilno$¢ urzadzenia z dyrektywq o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod
warunkiem stosowania oryginalnych akcesoriéw i cze$ci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i czesci zamiennych,
ktdre nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwiekszong emisje zaktdcen elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odpornos$ci na zaktdcenia elektromagnetyczne.

Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czgstotliwosci (HF)

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF) (radiotelefony, w tym ich akcesoria, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od wyrobu
medycznego. Niezastosowanie sie do zalecef moze prowadzi¢ do obnizenia wtasciwosci wyrobu medycznego.

Na wyréb medyczny moga mie¢ wplyw inne urzadzenia, nawet jesli spetniaja one wymagania emisyjne CISPR
(Miedzynarodowego Specjalnego Komitetu ds. Zaktdcen Radioelektrycznych).

Nalezy unikac¢ uzywania wyrobu medycznego bezposrednio obok lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno na drugim,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidfowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposob, nalezy

obserwowac wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidtowego dziatania.

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



3. Rozpakowanie

© Wyjaé wktadke ze statywem
i sterownik nozny.

©® Wuyjaé wktad opakowania
zawierajacy urzadzenie
sterujace.

© Wuyjac kasete sterylizacyjna.

=/

4'4

O Wuyjac zestaw rurek

irygacyjnych.

© Wuyjac karton z akcesoriami

objetymi zakresem dostawy.

Opakowanie W&H jest przyjazne dla Srodowiska naturalnego
i mozna je poddac utylizacji poprzez firmy z branzy recyklingu.
Zaleca sig jednakze zachowanie oryginalnego opakowania.

11



4. Zakres dostawy

danego kraju

Urzadzenie sterujace 30078000 30078001 30078003 30078004 30078005 30078006 30078007
REF 06985000 | Prostnicaz rekawem 1,8 m X X X X
REF 07159200 | Prostnica z rekawem 3,5 m X X X
REF 07004400 | Sterownik nozny S-N1 X X
REF 30264001 | Sterownik nozny S-NW X X
REF 07795800 | Urzadzenie synchronizujace SPI X X X X
REF 04653500 | Pafak do sterownika noznego X X X X
REF 436360 fgS:::v ;:;i';:;gzi:;’;"g‘:h zem X X X X
el e : |
REF 07172900 | Kaseta sterylizacyjna X X X X X X
REF 07173100 | Zestaw instrumentéw ,Bone” X X X X X X
REF 07721800 | Wspornik uniwersalny X
REF 04005900 | Statyw X
REF 06276700 | Zmieniacz instrumentow X
REF 00636901 | Przyrzad do czyszczenia dysz X

Kabel sieciowy specyficzny dla X

12




5. Wskazdwki dotyczace bezpieczenstwa

A\

B >

vV Vv

V V. V V V V V V V V Vv V

Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;j.
Przed kazdym uzyciem urzadzenia sterujacego nalezy sprawdzi¢ je pod katem wystepowania uszkodzen lub
poluzowanych czesci.

W razie wystapienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamiac¢.

Przy kazdym ponownym uruchomieniu nalezy sprawdzi¢ ustawione parametry.

W przypadku przerwy w doptywie ptynu chtodzacego nalezy natychmiast wytaczyc wyréb medyczny.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.

Unika¢ bezpos$redniego kontaktu wzrokowego ze zrédtem Swiatta.

Unika¢ przegrzania miejsca zabiegu.

Zadba¢, aby w przypadku awarii urzadzenia lub instrumentéw mozliwe byto bezpieczne dokoAczenie operaciji.

Prostnice z rekawem nalezy uruchamia¢ wytacznie z zatozona obudowq prostnicy.

Odpowiedzialno$¢ za stosowanie i wytaczanie urzadzenia w odpowiednim czasie spoczywa na uzytkowniku.
W przypadku awarii nalezy wymieni¢ gniazdo LED.

Gniazdo LED nalezy wymienia¢ wytacznie przy wytaczonej prostnicy.

Prostnicy nalezy uzywa¢ wytacznie z gniazdem LED!

Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.

Nie skreca¢ ani nie zaginac kabla! Nie nawija¢ w waskich promieniach!

13



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

> Uzywac wytacznie oryginalnych bezpiecznikéw W&H.
A > Nigdy nie dotykac jednoczesnie pacjenta i ztaczy elektrycznych wyrobu medycznego.

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

Awaria zasilania pradem
W razie awarii zasilania pradem, przy wytaczeniu urzadzenia sterujacego lub podczas zmiany programu zapisywane i
aktywowane przy ponownym wiaczeniu sg ostatnio ustawione wartosci.

Awaria systemu
Catkowita awaria systemu nie jest bfedem krytycznym.

Kabel sieciowy / wytacznik sieciowy
> Uzywac wytacznie dotaczonego kabla sieciowego.
> Kabel sieciowy wolno podtaczac tylko do gniazda elektrycznego wyposazonego w styk ochronny.
> Ustawic¢ urzadzenie sterujace w taki sposéb, by wytacznik sieciowy i gniazdo sieciowe byty tatwo dostepne.

f} W sytuacji niebezpieczenstwa odtaczyc urzadzenie sterujace od sieci!
> 0dtaczyc zasilacz sieciowy od gniazdka!

14



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

A

Instrumenty

V V. V V V V V V

vV V V V

Vv Vv

Nalezy stosowac wytacznie instrumenty zatwierdzone do uzytku przez W&H i odpowiedni zmieniacz instrumentdw.

Zwréci¢ uwage na to, aby stosowany instrument byt zgodny ze wskazang grupq instrumentéw.

Przeglad prawidtowego ustawienia mocy jest dofgczony do kazdego instrumentu.

Zwréci¢ uwage na to, aby nie zmienita sie pierwotna forma instrumentu (np. przez upadek]).

Instrumentdéw nie wolno pozniej wyginac ani szlifowac.

Mocowac instrumenty wytacznie przy wytaczonej prostnicy.

Nie chwytac za odchylajacy sie instrument.

Po kazdym uzyciu prostnicy uchwycic¢ instrument i wstawic go do stojaka na instrumenty (ochrona przed
skaleczeniami i zakazeniami).

Nalezy pamietac o zapewnieniu wystarczajcej iloSci ptynu chtodzacego w miejscu zabiegu!

Instrumenty Z25P i Z35P moga by¢ eksploatowane tylko z nastawg ptynu chtodzacego wynoszaca maks. 50%.
W trakcie pracy z instrumentem nalezy stale poruszac prostnica.

Instrumentu nie wolno zbyt mocno dociskaé. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ po nagrzewania lub ztamania
instrumentu i tym samym do zranienia pacjenta.

Instrumentem nie wolno wykonywa¢ dZzwigniowych ruchéw.

Nigdy nie uzywac pracujacego instrumentu bez ptynu chtodzacego.

15



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

A

16

Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne

Prostnica jest zgodny z warto$ciami referencyjnymi okreslonymi w normie EN 50527-2-1/2016 dla aktywnych urzadzen
medycznych do implantacji (AIMD) i stymulatoréw serca.

Dziatanie wszczepionych systeméw, takich jak rozruszniki serca oraz wszczepiany kardiowerter-defibrylator serca (ICD),
moze zosta¢ zaktdcone przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne. Ten wyréb medyczny nadaje sie
do stosowania u pacjentéw z jednobiegunowymi i dwubiegunowymi rozrusznikami serca lub kardiowertero-defibrylatorami
serca (ICD), jesli zachowana jest bezpieczna odlegto$¢ co najmniej 30 cm migdzy urzadzenie sterujace a rozrusznikiem
serca lub ICD.

> Przed uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzi¢ z pacjentem lub uzytkownikiem wywiad na temat wszczepionych

systemow i sprawdzi¢ mozliwo$¢ jego zastosowania.

Rozwazy¢ korzysci i ryzyka.

Poczyni¢ odpowiednie przygotowania na wypadek zagrozenia zdrowia lub zycia i natychmiast reagowa¢ na zmiany
w stanie zdrowia pacjenta.

> Objawy, takie jak przyspieszona akcja serca, nieregularny puls oraz zawroty gtowy, moga by¢ oznakami probleméw

z rozrusznikiem serca lub ICD (wszczepianym kardiowerterem-defibrylatorem).



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Doptyw ptynu chtodzacego
@D Wyréb medyczny zostat zaprojektowany do stosowania z roztworem soli fizjologicznej.

> Zawsze nalezy zadba¢ o prawidtowe warunki eksploatacji i ptyny chtodzace.
> Uzywac tylko odpowiednich ptynéw chtodzacych i przestrzegac wskazan lekarskich i danych producenta.
> Stosowac zestaw rurek irygacyjnych W&H lub akcesoria zatwierdzone przez W&H.

Zestaw rurek irygacyjnych

A W zakres dostawy wchodza sterylnie zapakowane rurki irygacyjne jednorazowego uzytku.

> Przestrzegac terminu przydatnosci i uzywacé wytacznie rurek irygacyjnych jednorazowego uzytku w nieuszkodzonym
{ ‘ 5 opakowaniu.

Po kazdym zabiegu natychmiast wymienic rurki irygacyjne jednorazowego uzytku.
Przestrzegac lokalnych i krajowych przepisow, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.

17



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem

> Przeczyscic urzadzenie sterujace.
A > Wyczysci¢ i zdezynfekowac prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, statyw, instrumenty i zmieniacz
instrumentow.
> Wysterylizowac prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, instrumenty i zmieniacz instrumentéw.

f} Uruchomienie probne
Nie trzymac prostnicy z rekawem na wysokos$ci wzroku.

> Podtaczyc prostnice z rekawem do urzadzenia sterujacego.
> Wtozyc instrument.
> Uruchomi¢ urzadzenie sterujace.

> W-razie zakt6cen w dziataniu (np. wibracje, nietypowe dzwieki, rozgrzanie urzadzenia, wyptyw ptynu chtodzacego

lub nieszczelno$¢) nalezy natychmiast wytaczyé wyrdb medyczny i zwrécié sie do autoryzowanego partnera
serwisowego W&H.
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6. Opis

Przod

-+

Przetacznik

Przyciski PLUS/MINUS

Pokrywa pompy

Wyswietlacz

Gniazdo przytaczeniowe prostnica

Gniazdo statywu

OTWIERANIE
pokrywy pompy
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Opis

Tyt

Gniazdo statywu

Gniazdo do podtaczenia
sterownika noznego

Wytacznik sieciowy
WLACZ/WYLACZ

Gniazdo sieciowe Skrzynka bezpiecznikowa z 2 bezpiecznikami

REF 06661800 (250 V — T 1,25 AH)
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Opis Sterownik nozny S-N1/S-NW

Patak ;
b zaktadanie/zdejmowanie POMARANCZOWY
e \ Zmiana programu

ZIELONY
\ . r
Pompa b 10LTY
WLACZ/WYLACZ Aktywowanie funkcji Boost
SZARY
Uruchomienie mikrosilnika (pedat)

PLYNNA REGULACJA OBROTOW lub WLACZ/WYLACZ
(ustawienie fabryczne = ptynna regulacja obrotow)
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Opis Sterownik nozny S-N1/S-NW

POMARANCZOWY
S-N1/S-NW: Zmiana programu
> Nacisnaé POMARANCZOWY przycisk i zmieniaé programy 1-3 w kolejno$ci wstepujacej.

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

S-N1:Zmiana programu
> Przytrzymaé wciéniety przycisk POMARANCZOWY, aby zmieniaé programy 3—1 w kolejnosci zstepujace;j.

S-NW: przetaczanie migdzy kilkoma urzadzeniami sterujqcymi

A Przytrzymaé wciéniety przycisk POMARANCZOWY, aby przetaczyé sie miedzy kilkoma urzadzeniami sterujacymi.

WLACZ/WYLACZ pompe

Pompe mozna wiaczyc lub wytaczyc przez nacisniecie ZIELONEGO przycisku wytacznie przy wytaczonym mikrosilniku.
Przy wytaczonej dziatania pompy symbol pompy na wyswietlaczu jest przekreslony.

> Nacisnac¢ ZIELONY przycisk, aby sekwencyjnie zwieksza¢ ilo$¢ ptynu chtodzacego.

> Przytrzymac wcisniety ZIELONY przycisk, aby sekwencyjnie zmniejszac ilo$¢ ptynu chtodzacego lub wytaczyc.

Funkcja Boost

Dzieki funkcji Boost mozna zwiekszyc¢ moc na 15 sekund o 20% ustawionej wartosci.
Funkcje Boost aktywuje sie, trzymajac wcisniety zétty przycisk.
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Opis Prostnica z rekawem

Prostnicy z rekawem nie wolno demontowac!
Prostnicy z rekawem nie wolno oliwi¢!

<—— Rurkado chtodzenia

f} Prostnica z rekawem jest cze$ciq aplikacyjng model B (nie nadaje sie do zastosowan $rddsercowych).

Dane dot. temperatury

Temperatura wyrobu medycznego po stronie uzytkownika: maksymalnie 55°C (131°F)

Temperatura wyrobu medycznego po stronie pacjenta (przednia cze$¢ prostnicy): maksymalnie 48°C (118,4°F)
Temperatura wyrobu medycznego po stronie pacjenta (gniazdo LED): maksymalnie 48°C (118,4°F)
Temperatura cze$ci roboczej (instrumentu): maksymalnie 41°C (105,8°F)
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7. Uruchomienie

n Ustawi¢ urzadzenie sterujace na réwnej, poziomej powierzchni.

ﬁ Zwrdci¢ uwage na to, aby istniata mozliwo$¢ tatwego odtaczenia urzadzenia sterujacego w kazdej chwili od zasilania

sieciowego.

© Podtaczyc kabel sieciowy
e i sterownik nozny.

= @: Zwracac uwage na
pozycjonowanie!

@: Zwracac uwage na
pozycjonowanie!
or
o O
/’3"

24

] @ Podtaczyé kabel prostnicy.

g

© Wiozyc statyw.
@: Iwraca¢ uwage na
pozycjonowanie!

(maks. no$noéé 1,5 kg)

O Zawiesi¢ i zamocowac
wspornik uniwersalny.



Uruchomienie Wiaczanie/wytaczanie

© Podtaczyc rurke irygacyjna. © Podtaczyc urzadzenie

sterujace do sieci. @
> Otworzyé pokrywe pompy © .

> Wprowadzi¢ rurke irygacyjng
000.

@: Iwréci¢ uwage przy
wyjmowaniu na zachowanie

tej samej kolejnosci.

Odtaczyc urzadzenie sterujace
od sieci. @

O Wiaczyé lub wytaczyé
urzadzenie sterujace

tacznikiem sieci .
> Zamknaé pokrywe pompy © wytacznikiem sieciowym

O Podtaczyc rurke irygacyjng
do prostnicy.

© Po wiaczeniuna
wyswietlaczu pojawia
sie funkcja uzupetniania
ptynéw chtodzacych i migajq
przyciski PLUS/MINUS.
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Uruchomienie Funkcja uzupetniania ptynéw chtodzacych

A Zwroci¢ uwage na to, aby przed kazdym zastosowaniem zostata wykonana funkcja uzupetniania ptynéw chfodzacych.
@: Funkcja uzupetniania ptynéw chtodzacych pojawia sie na wyswietlaczu tylko po podtaczeniu prostnicy.

© Funkcja uzupetniania ptynéw chtodzacych

+ © Funkcje uzupetniania ptynéw chtodzacych mozna aktywowac,
jednoczesnie naciskajac przyciski PLUS/MINUS.
A+ © Nacisnigcie dowolnego przycisku na urzadzeniu spowoduje
v - przerwanie funkcji uzupetniania ptynéw chtodzacych.

@D Funkcje uzupetniania ptynéw chtodzacych mozna uruchamia¢ w dowolnym momencie, naciskajac przyciski PLUS/MINUS.
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8. Instrumenty

Wprowadzanie / zdejmowanie

Wprowadzanie instrumentu

© Umiescic instrument na gwincie
prostnicy.

@ Obracac zmieniacz
instrumentéw do momentu
styszalnego zatrzasniecia.

© Delikatnie zdja¢ zmieniacz
instrumentoéw.

Sprawdzi¢ pewnos¢
potaczenia.

Zdja¢ instrument.

O Zatozyc zmieniacz
instrumentow na instrument.

© Obracac instrument
przy uzyciu zmieniacza
instrumentow.

Przechowywac

A instrument do czasu

wykonania czynnosci

higienicznych

i konserwacyjnych

w stojaku na instrumenty.

27



9. Ustawienia konfiguracyjne Urzadzenie sterujace

Wywotywanie ustawien konfiguracyjnych

@D Nacisna¢ réwnoczesnie przyciski A i ¥, aby przejs$¢ do ustawien konfiguracyjnych.
Naciskac przycisk A lub ¥, aby wybierac ustawienia konfiguracyjne.
Wybrane ustawienie konfiguracyjne ma zielong obwédke.

Licznik roboczogodzin

'

00:00 Ptynna regulacja obrotéw lub

Sterownik nozny —— <« WEACZ/WYLACZ

B @AM
il

Gtosnos¢ ——» a0l | <——— Wskaznik gto$nosci dZwigku
Aktywowanie/dezaktywowanie ———> =N A <—— Funkcji rozpoznawania instrumentu
Reset ———» @ <—— Return

@z’ > Aby wyj$¢ z ustawien konfiguracyjnych, nalezy wybra¢ przetacznikiem ¥ Return [B] . Zatwierdzi¢ przyciskiem PLUS.

A >Rozpoznawanie instrumentéw stuzy do wspomagania uzytkownika i redukcji btednych ustawien.
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Ustawienia konfiguracyjne Sterownik nozny S-N1

Przetaczanie z opcji PLYNNA REGULACJA OBROTOW na WELACZ/WYLACZ.

™N © Sterownik nozny

= ® Wybrac ustawienie

&

= PLYNNA REGULACJA OBROTOW (ustawienie fabryczne)
Stopniowa regulacja mocy instrumentu

(do maks. mozliwej do ustawienia mocy w kazdym programie)

@ = WEACZ/WYLACZ

1l
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Ustawienia konfiguracyjne

Gtosnosc

‘))) © Glosnosé

® Zwigkszanie gtosnosci
= © Zmniejszanie gtosnosci

% Bez gtosu
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Ustawienia konfiguracyjne

Przywracanie ustawien fabrycznych

@D Po zresetowaniu urzadzenie sterujace zostaje ponownie uruchomione.

=
=

© Reset

® Uruchomienie Reset-Countdown

© Funkcja Reset-Countdown moze zostaé przerwana w ciagu 5 sekund
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10. Obstuga Ustawienia menu giéwnego

Wywotywanie ustawien menu gtéwnego
@: Naciskac przycisk A lub ¥, aby wybra¢ zadane menu.
Wybrane menu ma zielong obwddke

Wskaznik instrumentu

i
=0

Programy (1-3) —>

Moc — > A'I 100
Ptyny chtodzace —» 0 100%
Tryb pracy —> | O < Funkcja Boost

@: Naciska¢ rownocze$nie przyciski A i ¥, aby przechodzi¢ od ustawien menu gtéwnego do ustawien konfiguracyjnych.
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Obstuga

Zmiana programu (P1-P3)

|} + N©,

© Program

® Nastepny program

© Poprzedni program
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Obstuga Zmiana mocy

@: Moc mozna ustawia¢ w przedziale 5-100. Kazda zmiana jest natychmiast zapisywana w wybranym programie.

“'I ©® Moc

® Zwigkszanie mocy

© Zmniejszanie mocy

@D Przytrzymanie przycisku PLUS/MINUS umozliwia sekwencyjne zwiekszanie/zmniejszanie mocy.

A Ustawienie dla maksymalnej mocy instrumentu znajduje sie na jego karcie.
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Obstuga Zmiana ilo$ci ptynu chtodzacego

@z’ llos¢ ptynu chtodzacego mozna ustawiaé w przedziale 10—100. Kazda zmiana jest natychmiast zapisywana w wybranym
programie. llo$¢ ptynéw chtodzacych mozna tez zmienia¢ podczas uzywania urzadzenia.

0 © Piyn chtodzacy

® Zwiekszanie objetosci przeptywu sekwencyjnie o 10%
= © Zmniejszanie objetosci przeptywu sekwencyjnie o 10%
/’ Ptyny chtodzace WYL.
4 @D Maksymalny czas pracy bez ptynéw chtodzacych wynosi 15 sekund.

@3 Przytrzymanie przycisku PLUS/MINUS umozliwia sekwencyjne zwiekszanie/zmniejszanie ilosci ptynu chtodzacego.

@: Funkcje uzupetniania ptynéw chtodzacych mozna aktywowaé w dowolnym momencie, jednocze$nie naciskajac przyciski
PLUS/MINUS.
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Obstuga Zmiana trybu pracy

@: Kazda zmiana jest natychmiast zapisywana w wybranym programie.
Nie mozna zmienia¢ trybu pracy podczas uzywania urzadzenia.

= © Zmiana trybu pracy

> Basic: Moc prostnicy pozostaje niezmienna niezaleznie od
— obcigzenia instrumentu.

> Smooth: W trybie ,Smooth” moc jest zmniejszana wraz ze
_— wzrostem nacisku na instrument.

> Power: W trybie ,Power” moc jest zwiekszana wraz ze
S zmniejszaniem nacisku na instrument.

36



11. Ustawienia fabryczne

Grupa instrumentéw 1-3

Grupa1l Grupa 2 Grupa 3
Program P1 P2 P3 P1 P2 P3 P1 P2 P3
Moc 20 30 40 45 55 65 70 80 90
Ptyny chtedzace 50% 50% 50% 50% 50% 50% 60% 60% 60%
Tryb I I I

*Funkcja Boost

O

O

O

O

O

O

@D* Dzieki funkcji Boost mozna zwiekszyé moc na 15 sekund o 20% ustawionej wartosci.
Funkcje Boost aktywuje sie przez naci$niecie zéftego przycisku na sterowniku noznym.




12. Komunikaty o btedach

Btedy Opis Postepowanie
Nierozpoznanu sterownik nozn > Prawidtowo podtaczyc sterownik nozny
P J J > Podtaczyc prawidtowy sterownik nozny
. . . > Prawidtowo podtaczyc¢ sterownik nozny
@ Awaria sterownika noznego > Podtaczycé prawidtowy sterownik nozny
@ Informacje:
Rozpoznany sterownik nozny
> Podtaczyc prostnice
Nierozpoznana brostnica > Sprawdzi¢ gniazdo LED (prawidtowo$¢ podtaczenia, usterki)
P P > Sprawdzic sprzegto prostnicy
> Sprawdzi¢ rekaw zasilajacy
> Prostnica musi by¢ sucha
. > Sprawdzi¢ sprzegto prostnicy
Wada prostnicy > Sprawdzic rekaw zasilajacy
> Sprawdzi¢ instrument

Informacje:
Rozpoznana prostnica

Nierozpoznany instrument

Wprowadzanie instrumentu
Sprawdzi¢ instrument (stosowac wytacznie instrumenty
zatwierdzone do uzytku przez W&H).

@ Q| @

Informacje:
Rozpoznana grupa instrumentéw
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Komunikaty o btedach

Bledy

Opis

Postepowanie

Awaria rozpoznawania instrumentu

> Sprawdzi¢ gniazdo LED (prawidtowo$¢ podtaczenia, usterki)
(Aktywowanie trybu awaryjnego patrz strona 40, 41 lub Wymiana
gniazda LED)

Wciéniety przycisk (klawiatura foliowa)
podczas wiaczania

> Wuytaczyc urzadzenie, uruchomi¢ ponownie.

Bfad temperatury elektroniki

Wytaczyc urzadzenie i odczekac na jego ostygniecie.
Przestrzega¢ dopuszczalnej temperatury otoczenia.
Przestrzega¢ sposobu pracy.

CHGIGINS:

Przekroczenie limitu czasu skalera

> Sprawdzi¢ sterownik nozny
(nie powinien byé nieprzerwanie aktywny przez czas dtuzszy od
15 minut)

&

Bfad systemu

Wytaczyc urzadzenie, uruchomi¢ ponownie.
Jesli komunikat o btedach pojawi sie ponownie, nalezy zwrécic sie
do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

> Jezeli ktérego$ z opisanych btedéw nie mozna usunag¢, konieczna jest naprawa przez autoryzowanego partnera serwisowego

W&H.

> W przypadku catkowitej awarii systemu wytaczyc urzadzenie sterujace i uruchomic ponownie.
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13. Tryb awaryjny

A Aktywowac tryb awaryjny wytacznie w przypadku awarii rozpoznawania instrumentu w trakcie przeprowadzanej obrobki.

@3 Nacisna¢ réwnoczes$nie przyciski A i ¥, aby przejs$¢ do ustawien konfiguracyjnych.

= © Dezaktywowac funkcje rozpoznawania koncowki, naciskajac przycisk PLUS/MINUS.

@ Funkcja rozpoznawania koncéwki dezaktywowana.
Koo 9

Aby wyjs¢ z ustawien konfiguracyjnych, nalezy wybrac przetacznikiem ¥ Return [Bg.
Zatwierdzi¢ przyciskiem PLUS.

© Aktywowac funkcje uzupetniania ptynéw chtodzacych, jednoczesnie naciskajac przyciski
PLUS/MINUS.
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Tryb awaryjny

W trybie awaryjnym nie ma mozliwo$ci zmiany programéw, zmiany trybu pracy lub aktywowania funkcji Boost.

Wskaznik instrumentu

v
— A

Moc ——> _ail 50
Phyny chtodzace ——> d 100%

Moc mozna ustawia¢ w przedziale 5-70.
llos¢ ptynu chtodzacego mozna ustawiac w przedziale 10—100.

@: llosci ptynu chtodzacego nie mozna dezaktywowac w trybie awaryjnym.
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14. Higiena i konserwacja Ogdlne wskazowki

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

> Zaktadac odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronna i rekawiczki.
> Dorecznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks. ci$nieniem
roboczym 3 bardw.

@: > Instrumenty mozna przygotowywac do uzytku w stojaku na instrumenty (REF 07134900).

Srodki czyszczace i dezynfekujace
A > Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

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

> Jezeliwymienione Srodki czyszczace i dezynfekujace nie sg 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

chemicznych wptywdw 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
> W przypadku prostnicy z rekawem W&H zaleca przeprowadzenie regularnego serwisu po 500 cyklach przygotowawczych
lub wzglednie po uptywie roku.
> Zalecamy zmiang instrumentu po 1000 cykli przygotowawczych.
> W&H zaleca, aby po 60 cyklach przygotowawczych sprawdzi¢ instrumenty pod katem zuzycia materiatu.
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Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

> Wyczyscic prostnice z rekawem natychmiast po kazdym zabiegu, aby wyptuka¢ ptyny (np. krew, $lina itp.), ktére moghy
A ewentualnie wnikna¢ do wnetrza, i zapobiec ich osadzaniu na wewnetrznych czesciach urzadzenia.

Aktywowac¢ funkcje uzupetniania ptynéw chtodzacych na co najmniej 10 sekund.

Zwrdci¢ uwage na to, aby zostaly przeptukane wszystkie otwory wylotowe.

vV Vv

v

Zdjac instrument.
Zdjac prostnice z rekawem.
Catkowicie oczyscic¢ i zdezynfekowac Srodkiem dezynfekujacym prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny i statyw.

A\

A

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

A\
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Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

> Nie zanurza¢ prostnicy z rekawem, wspornik uniwersalny, statywu ani zmieniacza instrumentéw w roztworze
dezynfekujacym i nie myé w myjce ultradzwigkowe;j!

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / statyw / instrumenty / zmieniacz instrumentéw

> Prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, statyw, instrumenty i zmieniacz instrumentéw oczysci¢ pod biezaca woda pitng
(<35°C/<95°F).

> Optukac i wyczysci€ przy uzyciu szczoteczki wszystkie powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.

> Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

Urzadzenie sterujace
> Nie zanurza¢ w wodzie ani nie czysci¢ urzadzenia sterujqcego pod biezaca woda.
Instrumenty

A > Wyczyscic¢ i zdezynfekowac pokryte diamentem instrumenty w kapieli ultradzwiekowej.

@D Zdatnos$¢ instrumentéw do skutecznej recznej dezynfekcji i czyszczenia zostata potwierdzona przez niezalezne
laboratorium badawcze przy uzyciu kapieli ultradzwiekowej ,Bandelin Type RK 100 CC” oraz $rodka dezynfekujacego
»Stammopur DR8” (DR H Stamm, Berlin) i ,CaviCide™ (Metrex].
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Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

o Demontaz prostnicy / Wymiana gniazda LED
r © O0dkreci¢ nasadke prostnicy.
. @ Wyciagnac gniazdo LED.

0 <

Czyszczenie rurek do chtodzenia / dysz sprayu
@D Przyrzad do czyszczenia dysz mozna czysci¢ w myjce ultradzwiekowej i/lub w urzadzeniu czyszczacym i sterylizujacym.

Otwory wylotowe ostroznie oczysci¢ z zanieczyszczen i osadéw za pomoca przyrzadu do czyszczenia dysz.
Rurke do chtodzenia i otwory wylotowe przedmuchac sprezonym powietrzem.

@: W przypadku zatkania sie otworéw wylotowych lub rurek do chtodzenia nalezy zwrdcic¢ sie do autoryzowanego partnera
serwisowego W&H.

46



Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

Czyszczenie Zrédta Swiatta

A Unika¢ zadrapania Zrédta $wiatta!

Zrodto $wiatta myé ptynnym $rodkiem czyszczacym za pomoca miekkiej $ciereczki.
Zrédto $wiatta osuszyé za pomoca sprezonego powietrza lub ostroznie za pomoca migkkiej Sciereczki.

@3 > Po kazdym czyszczeniu przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.

> Wyrobu medycznego z uszkodzonym zrédtem $wiatta nie uruchamiac i zwrdcic sie do autoryzowanego partnera
serwisowego.
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Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / statyw / instrumenty / zmieniacz instrumentéw

@D > W&H zaleca przecieranie Srodkiem dezynfekujacym.

@D Zdatnos¢ prostnicy z rekawem, wspornik uniwersalny, statywu, instrumentéw i zmieniacza instrumentéw do skutecznej
recznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu Srodka dezynfekujacego
»mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt] i ,CaviWipes™ (Metrex]).
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Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / statyw / instrumenty / zmieniacz instrumentow

u 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.

0 > Urzadzenie sterujace ani sterownik nozny nie sg dopuszczone do mechanicznego czyszczenia i dezynfekgcji.

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja wewnatrz i na zewnatrz

+3°
: i~ © Wkreci¢ adapter W&H w adapter szyny iniektora.

i I
i |
P g I ® Przykreci¢ instrument na adapter W&H.
[ = o

@D Zdatno$¢ prostnicy z rekawem, wspornik uniwersalny, statywu, instrumentéw i zmieniacza instrumentéw do skuteczne;j
mechanicznej dezynfekcji potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia
czyszczacego i sterylizujacego ,Miele PG 8582 CD” (Miele & Cie. KG, Giitersloh) oraz $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
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Higiena i konserwacja Suszenie

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / statyw / instrumenty / zmieniacz instrumentow
> Zwrdci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji prostnica z rekawem, wspornik uniwersalny, statyw,
instrumenty i zmieniacz instrumentéw byty catkowicie suche wewnatrz i na zewnatrz.

> Usung¢ ewentualne pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

Kontrola — prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / statyw / instrumenty / zmieniacz instrumentéw
> Sprawdzi¢ po czyszczeniu i dezynfekcji prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, statyw, instrumenty i zmieniacz
A instrumentéw pod katem uszkodzen, widocznych resztkowych zanieczyszczen oraz zmian na powierzchni.
> Ponownie przygotowac jeszcze zabrudzong prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, statyw, instrumenty
i Zzmieniacz instrumentéw.
> Powyczyszczeniu i dezynfekcji nalezy wysterylizowac prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, instrumenty
i Zmieniacz instrumentéw.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / instrumenty / zmieniacz instrumentéw
Zapakowac prostnice z rekawem, wspornik uniwersalny, instrumenty i zmieniacz instrumentéw do opakowan
A sterylizacyjnych spetniajacych nastepujace wymagania:

> Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jako$ci i uzycia spetnia¢ wymagania obowigzujacych norm i byé
przeznaczone do sterylizacji.

> Opakowanie sterylizacyjne musi byé¢ wystarczajaco duze dla sterylizowanego wyrobu.

> Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze byc naprezone.
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Higiena i konserwacja Sterylizacja

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / instrumenty / zmieniacz instrumentéw

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

> Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw sterylizatoréw parowych.
> Wybrany program musi by¢ odpowiedni dla prostnicy z rekawem, wspornik uniwersalny, instrumentéw i zmieniacza
instrumentow.

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

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

@D Zdatnos¢ prostnicy z rekawem, wspornik uniwersalny, instrumentdéw i zmieniacza instrumentéw do skutecznej sterylizacji
potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L
(W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)) oraz sterylizatora parowego Systec VE-150 (Systec).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B): 134°C (273°F) — 3 minuty*, 132°C (270°F) — 4 minuty*/**

,Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 134°C (273°F) — 3 minuty*, 132°C (270°F) — 4 minuty*/**
Czas suszenia:

»,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B): 132°C (270°F) — 30 minut™**

,Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S): 132°C (270°F) — 30 minut**

*EN 13060, EN 285, 1S0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

Prostnica z rekawem / wspornik uniwersalny / instrumenty / zmieniacz instrumentéw

A

> Sterylne przedmioty nalezy przechowywa¢ w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Zywotno$¢ sterylnych przedmiotéw zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.
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15. Serwis

Regularne kontrole

A Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczenstwa wyrobu medycznego jest niezbedna i musi by¢
przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe nie zalecaja krétszych odstepéw. Regularna
kontrola obejmuje caty wyréb medyczny i moze by¢ 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 by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

> Nalezy sprawdzic¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi
przygotowania.

> Do przesytki zwrotnej nalezy uzyc oryginalnego opakowania!
> Nie owija¢ kabla o prostnice i nie zgina¢ kabla prostnicy! (Ryzyko uszkodzenia)
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16. Akcesoria i cze$ci zamienne W&H

f Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw zatwierdzonych przez W&H.

Miejsce nabycia: Partnerzy W&H (Link: https://www.wh.com)

07945930 07172900

Walizka transportowa

Kaseta sterylizacyjna

0700440
Sterownik nozny S-N1
30264001
Sterownik nozny S-NW

04653500

Patak do sterownika noznego

&)

06985000 06205600
Prostnica z rekawem 1,8 m Gniazdo LED
z 5 uchwytaminawaz
07159200

Prostnica z rekawem 3,5 m
58 z 10 uchwytami na waz

08046870
Uchwyty nawaz (5 szt.)

06661800
Bezpiecznik T1,25AH




Akcesoria i cze$ci zamienne W&H

00636901

Przyrzad do czyszczenia dysz

07721800

Wspornik uniwersalny

04005900 07233500
Statyw Zestaw adaptera W&H

04363600
Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m
(3 szt., jednorazowy)

04364100
Zestaw rurek irygacyjnych 3,8 m
(3 szt., jednorazowy)

04719400

Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m

07795800

Urzadzenie synchronizujace SPI
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17. Dane techniczne

Urzadzenie sterujace SA-320
Napiecie sieciowe: 100-130V/220-240V
Czestotliwos¢: 50-60 Hz
Dopuszczalne wahania napigcia: +10%

Pobér pradu: 0,4-1,0A/0,1-0,5A
Bezpiecznik sieciowy: 2x250V-T1,25AH
Maks. pobér mocy: 90 VA

Maks. moc wyjsciowa: 24 W
Czestotliwosc¢ robocza: 22-35 kHz
Predkos¢ przeptywu ptynu chtodzacego przy 100%: min. 50 ml/min
Tryb roboczy: S3 (1 min/6 min)
Wymiary w mm (szer. x gf. x wys.): 256 x 305 x 109
Ciezar w kg: 14

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu: od -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)
Wilgotno$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu: od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
Temperatura podczas pracy: od +10°C do +35°C (od +50°F do +95°F)
Wilgotnos¢ powietrza podczas pracy: 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

uziemienia!)

R Czes¢ aplikacyjna model B (nie nadaje sie do zastosowan $rédsercowych)

S-N1/S-NW jest wodoszczelne zgodnie z IPX8; gteboko$¢ zanurzenia 1 m przez
1 godz. (wodoszczelno$¢ zgodnie z IEC 60529).

Stopien zanieczyszczenia: 2
Kategoria przecigzenia: Il
Wysoko$¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza

N Medyczne urzadzenie elektryczne klasy Il (przewdd ochronny uziemiajacy stuzy wytacznie do funkcjonalnego podtaczenia
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18. Utylizacja

A Przed utylizacja 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

62






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




S 2t S SaeTEes

Certyfikat W&H

dlainstruktora

Uzytkownik zostat przeszkolony w zakresie wiasciwej obstugi wyrobu medycznego zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi (rozporzadzenie
w sprawie uzytkowania wyrobow medycznych, ustawa o wyrobach medycznych). Szczegéing uwage zwrécono 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
12 miesigcy od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne (instrumenty, kaseta sterylizacyjna, zestaw
rurek irygacyjnych, uchwyty na waz, przyrzady do czyszczenia dysz, o-ringi, bezpieczniki, zestaw adapterow) nie s
objete gwarancjq.

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 byé dostarczony do sprzedawcy lub autoryzowanego partnera
serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spetnienie $wiadczen gwarancyjnych nie przedtuza okresu gwarancji 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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Oprogramowanie Open Source

Oprogramowanie znajdujace sig na tym urzadzeniu zostato opracowane z wykorzystaniem biblioteki 0t firmy Digia.
Wykorzystywanym systemem operacyjnym jest Linux, a pierwsze uruchomienie odbywa sie z wykorzystaniem programu
rozruchowego U-Boot. Do komunikacji CANopen wykorzystywany jest CANFestival.

Te i wszystkie inne komponenty oprogramowania sq chronione prawem autorskim na rzecz firmy W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
lub 0séb trzecich.

Kod zrédtowy zastosowanych w produkcie komponentéw oprogramowania Linux, Qt, U-Boot i CANFestival jest udostepniany na
zamoOwienie za optata manipulacyjng. Kontakt: opensource@wh.com

Oprogramowanie jest przekazywane bez zadnej rekojmi — umownej czy tez ustawowe;.

Dalsze informacje na temat zastosowanych wers;ji licencji i petne teksty licencji mozna znalez¢ na stronie www.wh.com/en global/
gnu lub bezpos$rednio u producenta.
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Deklaracja producenta

"ZH 09/0S 1050MI10}s320 Azid Asanjo ezoeuzo (00€/05Z) 0€/ST «

nwoizod u pazid obauusiwezid npeud s10dideu o) }sal :ebemn

8-4-00019 D3I bnipam

NYSIMOPOJS M NIUEMOSO}S Azid Yel (zH 09/05)
‘osopem kye) gepersod Auuimod [emooai [omoI081s 1050MI[}0}SdZ0
10$0MI}0}S820 e|p auzokjpubew ejoq wy)y 0€ wyy 0€ Wy € Azid suzofyoubew sjog

punxes G epp (*n
odidezid %G56<)
N %g>

MosaIo
L00€/0SZ *N %0 | Mosanio Gz epp (in
apdidezid 9%0¢)

‘eJoje|nwinye .0 Az1d mosanjo 1N %0L
qn| elue|isez ejpoiz obamomiazidzaq «0€/SZ N %0L
op Auozokypod 94Aq uaiumod zelo MOSano G ep (4N
pinpoud sezomom ‘obamor: sanjo | LN %0 1081dezid 9%,09) [
ejuemsazid nypedAzid m ,@sm: Koeud N %0¥ -$-0001903| Z 2lupobz
[ofb1o ebewAm npjnpoud yiumoxiAzn S1€1.,0.2 aokle|isez Apomezid
|9zap oBauzoulp} gn| obaulkolewoy 4,622 '.081 .SEL nsaiyo g'0 ep (AN ‘eodideu ejueyem
opous obapiimz eluebewim gejufpds wiou ngo ‘06 oG ‘.0 Azud a10d1dezid 9%,66<) | fmiozid adpoIy
euumod oBamooals elueysez 9soser | euebewdm ejujpdg Nnsao '0 N %0 1N %S> ‘amo|uazZok} ejodidezid
El
mopomazidAzpdiw
pPAIW dAzpadiw dideu AY 2 F
opdideu A\Y 2 F opdideu A\Y Z F
‘oBauzolulp gn| obaulfosawoy E)
opous obapiAimz eluebewdim geiufpds pPAIW pdlw | mopomazidAzpdiw G-#-0001903| Z aupobz
euuimod oBamoloals BlUB|ISEZ 9SONEl apdideu AY | F apdideu AY | F adideu AY | F amolepn a10dideN
eluezieywod ZHY
00} elueziemod ZHY G eluezieywod
9SOMII0}SEZ) 9SOMIN0}SdZ)
“[Amy fom “[Amy fom
Bovoswﬂa mopomazid mopomazid -#-00019 D31
BIPAY L F BIPAY L F BIPAY L F Z alupobz suzoAippere
“oBauzojuip gnj obaulfosewoy yoAmoroals yoAmoroals YohAmoroals eloIqazid/elusoopez
eysimopous obapiimz ejuebewdm gejuteds 0 id 0 id 0 id amolosfezid
euuimod oBamoioals elue|iSeZ 9soxer BPAIZTF BIPAITF BIPAITF 9femijoyqAzs
“%0¢€ leluWleuAzid 9ISouAm
euumod ezieimod psoujobiim eupd|bzm
‘wAuzokieyuhs waeusjew isef eykiyod 2-7-00019 D3| Z 8lupobz
ebojpod Apb ‘nypedAzid A\ ‘moyjasey gn| aznaimod AY G| F aznaimod AY G| F aznaimod AY 8 F (as3) suzofiejsoipiele
nuojaq ‘eumalp z 9Aq ouuimod azojpod PRIUOY AY 8 F PRIUOY AY 8 F DRIUOY AY 9 F BlUBMOPEIAAN
QUZORAM GVETFRETVETY 810021} S1UBPAM) BlUSOONEZ
- I woizod | 10909 O3] Woizod | 10909 OF| Woizod eu josoulodpo 1sa .

“Mos1do Nwazsziuod epemodpo 8UZoAIBUBELLOIBI® BIUBZ00]0 87 IS 9IuMadn [N ElusZpEZIn
NumoxpAzn gnj jualy "yoAuzoAloubewosyae yoeyuniem yoAuzoykoads m EIUBMOSO}S Op mcoNon:acv Ofejsoz sluazpezin
(2£002:2-1-10909 031 ‘Z e12qey) | 1u900pyeZ BU 950UI0dPO

‘omotpimeld ejeizp wasAs a7 ‘dis glumadn Azsjeu ‘soey ndA} syezs
M gn| yazpezin ydAuul aimjzpaiskes wiupaigodzaq m eluszpezin ebnisqo }sel euzoaluoy lser yoAuzohioubew | yoAuzoAipele
usoopiez AteubAs yoAoklnywe uszpezin po wAuoeppo [sjepleu el ammijzow nosfoiu m Jemibnisqo Azsjeu siuszpezin

00856220 43
L9 JUBONPOIY emopomazidzaq efsiwsuel | 1dS @oklnziuolyouAs siuszpezin
xxxﬂwwom 43y emopomazidzaq efsiwsuel | MN-S
HBM :Jusonpold Auzou Y1umosals
00¥¥00£0 43 weg'z ¢N-S
HBM :1usonpo.d Auzou iumosais
00265120 439 "
HBM AueoNpoId wg'e wamedl Z eoju}sold
00058690 434 .
M UBONPOI wg wamexdl z eoju)sold
W9 Jajje Usonpoy, W ‘e Op W G" H3M molexy Aisi| Bnpam
HAWS Jjied - poid beopuige nlesy oBbauep e|p Auzoyhoads Amoioals [agey
eulfousiajel 9SOUE 9s0bniq BLI0S30E | [9G_Y

“H'RM MoL0saose yoAuleulbAio aluzobiim gemAzn elusdopez eu 1psoulodpo eluszsfeluwz gny/ 1osoulkieme nwoizod oBauozsydimz
op 91zpemoid azow ejusanpoud Ifoexihoads yokoklepeimodpo aiu moLosadNe | Azoe|ISeZ ‘||qey B1uemosolS ‘3INIZ3ZH1SO
(wax) 98

ejuasnpo.d efoeirepieq

70



Deklaracja producenta
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Producent
W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+4362746236-0, f+4362746236-55
office@wh.com wh.com
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