Navod k pouziti

aleqgra

Kolénkové nasadce s osvétlenim
WE-56 LED G, WE-66 LED G, WE-99 LED G
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Symboly

v navodu k pouziti

A\

VAROVAN(!
(¢innosti, pfi nichz maze
dojit ke zranéni)

A

POZOR!
(pfi nedodrzeni téchto
pokynl méze dojit
k poskozeni zafizeni)

@& i

VSeobecna vysvétleni, Nelikvidujte spolecné
bez rizika pro ¢lovéka s komunalnim odpadem
a bez rizika materidlnich
Skod



Symboly na zdravotnickém prostfedku / na obalu

c € Znacka CE +F DataMatrix Code II[EE Datova struktura
xxxx S identifikacnim Cislem pro informace o virobku podle ¢arového kédu
notifikované osoby : véetné UDI (Unique Device Health Industry Bar Code
islo bolosk Identification)
-I:Hi Islo polozky Zdravotnicky prostfedek
135c|  Sterilizovatelné do uvedené JP
§13
. fur A teploty
[SN] Vgrobnicislo AL ,s Kontrolni symbol UL
/T\ Lze termodezinfikovat schvéleni komponent pro
Datum vgroby Kanadu a USA
., B( ' Upozornéni! Podle federalniho zdkona USA je prodej tohoto v{robku
“ Vgrobce Y dovolen pouze na poukaz nebo na pfikaz zubniho Iékafe, lékare,
veterinafe nebo jiného zdravotnika s atestacive federdlnim statu,
Dodrzujte nvod k pouziti ve kterém lékar provadi svou praxia tento v{robek pouziva, nebo
D}] k jeho pouziti d4 podnét.



1. Uvod

Ve strategii jakosti spole¢nosti W&H je na prvnim misté spokojenost zakaznika. Tento zdravotnick{ prostfedek byl
vyvinut, vyroben a testovan v souladu s platngmi ustanovenimi zakona a norem.

Pro va$i bezpeénost a bezpeénost vasich pacientd
Pfed prvnim pouzitim si pfe¢téte navod k pouziti. Je zde vysvétlena manipulace s Vasim zdravotnickgm prostfedkem
a také jsou zde pokyny pro bezporuchové, hospodarné a bezpecné osetrent.

A Dodrzujte bezpegnostni pokyny.

Pfedpokladané pouziti
Dentalni nasadec/kolénkovy nasadec je urcen k nasledujicim Gcellm: odstrafiovani kariézniho materialu, preparace
kavit a korunek, odstrafiovani viplni, finalizace a leténi povrchu zubd a nahrad.

Nespravné pouziti mdze zdravotnicky prostiedek po$kodit a v disledku toho mdze pfedstavovat riziko
i nebezpedi pro pacienta, uzivatele a tfeti osoby.



Kvalifikace uZivatele
Pfi v{voji a koncipovani zdravotnického prostredku jsme vychazeli z cilové skupiny zubnich Iékard/Iékarek,
dentalnich hygienistd/hygienistek, odbornikd v zubnich ordinacich (profylaxe) a zubnich sester.

Odpovédnost v{jrobce

Vgrobce Ize ¢init odpovédngm za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vgkon zdravotnického prostiedku pouze pfi
dodrzovani nasledujicich pokynd:

> Idravotnick{ prostiedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

> Zdravotnick( prostiedek neobsahuje Zadné sou¢asti, které by mohl opravovat sdm uzivatel.

> Imény nebo opravy smi provadét pouze autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H (viz strana 47).



0dborné pouziti
Tento zdravotnicky prostfedek je uréen vghradné k odbornému pouziti podle uréeni, a to v souladu s platngmi
predpisy o bezpecnosti prace, pfedpisy o prevenci nehodovosti a pfi dodrzeni tohoto ndvodu k pouziti.

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

Nespravné pouziti (napf. nedostate¢na hygiena a péce), nedodrzeni nasich pokynt nebo pouziti pfislusenstvi
a nahradnich dili neschvalengch spolecnosti W&H, povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@: VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, museji byt
ohlaseny v{robci a pfislusnému Gfadu!



2. Bezpecnostni pokyny Obecné

A\

\ vV V Vv V

vV V V VvV

Vzdy zajistéte spravné provozni podminky a funkci chladiciho média.

Vzdy zajistéte dostatek vhodného chladiciho média a pfiméfené odsavani.

Pfi vgpadku zasobovani chladicim médiem zdravotnicky prostfedek ihned vypnéte.

K pohonu chladici vzduch pouze v dentalnim kompresoru upraveng vzduch, kter( je prefiltrovang,
chlazen( a kterg neobsahuje olej.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte zdravotnicky prostfedek, zda neni poSkozeny a zda nejsou uvolnéné
nékteré soutasti (napf. tlacitko).

V pfipadé poskozeni zdravotnick{ prostiedek neprovozuijte.

Pfed kazdgm pouzitim provedte zkuSebni chod.

Zamezte prehfati oSetfovaného mista.

Nedot(kejte se hlavou zdravotnického prostredku mékkgch tkani. Nebezpeci popaleni nasledkem
prehfivani zdravotnického prostfedku!

Nezvedejte vnitini stranu tvare nebo jazyk hlavou kolénkového nasadce. Nebezpeci popaleni nasledkem
zahfivani tlacitka!



> Bezpodmine¢né dodrzujte koncentrace a doby plsobeni piedepsané vrobcem systému dezinfekce
A provozni vody véetné pokynl pro manipulaci se systémem.

> Nedotgkejte se hlavou zdravotnického prostiedku mékkych tkani. Nebezpeci popaleni nasledkem
piehfivani zdravotnického prostiedku! Zabrafite kontaktu LED diody s mékkgmi tkanémi (nebezpeti
popéleni zahfatou LED diodou).
Nepouzivejte zdravotnicky prostredek jako svételnou sondu.
Zabrante pfimému zasaZeni oka zdrojem svétla.
24 hodin pred prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostiedek pfi pokojové teploté.
Provoz zdravotnického prostiedku je pfipustn pouze na napajecich jednotkach spliujicich normy
IEC 60601-1 (EN 60601-1) a IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

vV V V VvV

@D Svétlo je dostupné az od 9 000 otacek motoru za minutu.
Intenzita osvétleni zavisi na poctu otacek motoru.

10



Nebezpeciv disledku elektromagnetick{ch poli

A

Funkénost aktivnich implantabilnich zdravotnickgch prostiedkd (AIMD) (napf. kardiostimulatord, ICD) mize
byt ovlivnéna elektrickgmi, magnetickgmi a elektromagnetickmi poli.

> Pied pouzitim zdravotnického prostfedku ovéfte, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni zdravotnickg

prostiedek (AIMD) a informujte ho o rizicich.
> Neodkladejte pfiloznou ¢ast na télo pacienta.

11



Hygiena a péce pied prvnim pouZzitim

> Zdravotnicky prostfedek je pfi dodani zataveny do polyetylenové félie a neni sterilizovan.
> Polyetylenovou félii a obal nelze sterilizovat.

> Vycistéte, vydezinfikujte a promazte zdravotnicky prostiedek olejem.
> Sterilizujte zdravotnicky prostiedek.

12



3. Popis v{jrobku

O Tiatitko

© Sprejové trysky
© LED

O Kryt rukojeti
@ Cisti¢ trysek

13



4. Uvedeni do provozu Nasazeni a sejmuti

Nasazeni nebo sejmuti zdravotnického
prostiedku neprovadéjte béhem provozu!

@ Nasadte zdravotnicky prostiedek na motor.

A @ Zkontrolujte pevné uchycen.

© Sejméte zdravotnicky prostiedek.

14



Rotacni nastroje

A\

> Pouzivejte pouze bezchybné rotacni nastroje. Dodrzujte pokyny vgrobce.

> Rotacni nastroj nasazujte pouze pfi vypnutém zdravotnickém prostfedku.

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

> Nikdy nestisknéte upinaci systém zdravotnického prostiedku béhem pouzivani. To by vedlo k uvolnéni
rotacniho nastroje, k poskozeni upinaciho systému a/nebo k zahfivani zdravotnického prostiedku.
Nebezpeci popaleni!

15
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Vgmeéna rotacniho nastroje

@ Primér drzadla néstroje 1,6 mm: Zasunite rotaéni
nastroj.
Stisknéte tladitko (a) a zaroven zasufite rotaéni
néstroj az na doraz (b).
Prdmér drzadla nastroje 2,35 mm: Stisknéte
tlaéitko (a), zaroven zasufite rotatni nastroj
a otacejte jim, dokud nezaklapne (c].

A @ Zkontrolujte pevné uchycen.

© Vyjméte rotaéni néstroj stisknutim tladitka.



Zkusebni chod

Nedrzte zdravotnicky prostiedek ve vjsce oci!

> Nasadte rota¢ni nastroj.
> Iprovoznéte zdravotnicky prostredek.

V pipadé provoznich poruch (nap. vibrace, nezvyklé zvuky, zahfivani, vytékani chladiciho média, resp.

netésnost) zdravotnicky prostfedek ihned vypnéte a obratte se na autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H.
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5. Hygiena a péce Veobecné pokyny

@D Dodrzujte pisludné mistni a ndrodni zdkony, smérnice, normy a piedpisy pro ¢isténi dezinfekci a sterilizaci.

@D > Informace o validovan(gch metodach pfipravy slouzi pouze jako obecn( piiklad pfipravy zdravotnického
prostiedku podle normy IS0 17664.

A > Pouzivejte ochranny odév, ochranné brgle, ochrannou masku a rukavice.

ﬁ > Pouzivejte k ru¢nimu suseni pouze filtrovan( stlaceny vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné
3 bary.

18



Cistici a dezinfekéni prostredky

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce Cisticich a/nebo dezinfekénich prostiedkd.
A > Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k cisténi a/nebo dezinfekci zdravotnick{ch prostiedkd

z kovu a umélgch hmot.

> Bezpodminecné dodrzujte koncentrace a doby plsobeni predepsané vgrobcem dezinfekénich prostredkd.

> Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz
pro praktickou hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP = rakouska spoleénost pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food and Drug
Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a Ié¢iv) nebo U.S. Environmental Protection Agency
(EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi), a které tyto instituce prohlasuji za G¢inné.

@D Pokud nejsou dostupné uvedené Cistici a dezinfekéni prostredky, odpovida uZivatel za validaci svich
postupt.

19



Hygiena a péce Omezeni pfi opakované Gpravé

namahanim béhem pouziti a plisobenim chemickych vlivii nasledkem opakované Gpravy.
> Opotiebené nebo poskozené zdravotnické prostiedky a/nebo zdravotnické prostiedky s patrngmi
zménami materialu odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolenosti W&H.

n Zivotnost a funkénost zdravotnického prostiedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm

Cykly opakované Gpravy
> V pfipadé zdravotnického prostredku od spolecnosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis vzdy
po 1000 cyklech opakované Gpravy nebo po jednom roce.

20



Hygiena a péce Prvni odetfeni v misté pouziti

Zdravotnicky prostiedek cistéte okamzité po kazdém oSetieni za (c¢elem odstranéni zbytkd tekutin
A (napf. krve, slin atd.), které by mohly proniknout dovnitf a usazovat se ve vnitfnich ¢astech.

> Nechejte zdravotnicky prostiedek bézet minimalné 10 sekund naprazdno.

> Dbejte na to, aby byly proplachnuty véechny vgstupni otvory.

> Povrch zdravotnického prostiedku dikladné otfete dezinfek¢nim prostiedkem.
> Vyjméte rotacni nastroj.
> Sejméte zdravotnicky prostfedek.

@3 Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzity pfi pfedbéZném oSetieni slouzi pouze k ochrané osob
anemize nahradit dezinfekci po vycisténi.

21



Hygiena a péce

A Nevkladejte zdravotnick( prostiedek do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové lazné!

Vycistéte zdravotnick( prostfedek pod tekouci pitnou vodou (<35 °C/ <95 °F).
Oplachnéte a ocistéte kartackem vSechny vnitini a vnéjsi plochy.

VSemi pohyblivgmi souc¢astmi nékolikrat pohnéte obéma sméry.

Odstranite pfipadné zbytky tekutin stlaengm vzduchem.

vV V Vv VvV
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Cisténi sprejovgch trysek
@ Cisticem trysek opatrné vytistéte vgstupni otvory
a odstrafite z nich ne€istoty a usazeniny.

@3 Vycistéte Cisti¢ trysek v ultrazvukové |azni
a/nebo v Cisticim a dezinfekénim zafizeni.

Cisténi kanélku na chladici médium
> Vzduchovou pistoli profouknéte kanalek na

chladici médium.

@D Pfi ucpani vstupnich otvord nebo trubek
chladiciho média kontaktujte autorizovaného
servisniho partnera spole¢nosti W&H.
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Cisténi zdroje svétla

A Zabrante poskrabani zdroje svétla!

@ Omuyjte zdroj svétla Eistici kapalinou a mékkgm
hadfikem.

@ Vysuste zdroj svétla stlagengm vzduchem nebo
mékkgm hadiikem.

> Po kazdém cisténi provedte vizualni
kontrolu.

> V pfipadé poSkozeného zdroje svétla
zdravotnicky prostiedek neprovozujte a
obratte se na autorizovaného servisniho
partnera W&H.



Hygiena a péce Ruénf dezinfekce

@D Spoleénost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

@D Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k Gcinné ruéni dezinfekci byl vystaven nezavislou
zkusebni laboratofi pfi pouziti dezinfekéniho prostfedku ,mikrozid® AF wipes“ (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) a ,CaviWipes™ (Metrex).
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Hygiena a péce Strojové ¢isténi a dezinfekce

| /¥[’\ Spole¢nost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim Eisticiho a dezinfekéniho piistroje (RDG).
> Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce Cisticich a dezinfekénich pfistrojl a Eisticich a/nebo
dezinfekénich prostiedkd.

@D Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k G¢inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou
zku$ebni laboratofi na zakladé pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni ,Miele PG 8582 CD“ (firma
Miele & Cie. KG, Giitersloh) a €isticiho prostiedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte* (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) v souladu s normou IS0 15883.
> Cigténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

26



Hygiena a péce Suseni

> Dbejte na to, aby byly vnitinii vnéjsi povrchy zdravotnického prostfedku po vycisténi a dezinfekci zcela
vysusené.
> Odstrante zbytky tekutin stlacengm vzduchem.

27



Hygiena a péce Kontrola, péée a zkouska

Kontrola

> Po provedeném €isténi a dezinfekci zkontrolujte zdravotnicky prostfedek, zda neni poSkozeny, zda nema
A viditelné zbytkové zneciSténi a zda nedoslo ke zménam na povrchu.

> Doposud znecisténé zdravotnické prostiedky znovu upravte.

> Sterilizujte zdravotnicky prostfedek po vycisténi, dezinfekci a promazani.

28



Promazani

A > Such( zdravotnicky prostfedek ihned po ¢i$téni a/nebo dezinfekci promazte olejem.

Doporucené cykly péce

> Bezpodmineéné po kazdém vnitinim ¢isténi
> Pred kazdou sterilizaci

nebo

> Po 30 minutach pouziti nebo 1x denné

> Upinaci systém 1x tgdné

S pouzitim servisniho oleje W&H Service 0il F1, MD-400

> Dodrzujte pokyny na spreji s olejem a obalu.

nebo

S pouzitim pristroje W&H Assistina

> Dodrzujte pokyny v ndvodu k pouziti pfistroje Assistina.

29
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Promazani upinaciho systému olejem
WE-99 LED G

@ Pouze s pouzitim servisniho oleje W&H Service
0il F1, MD-400

> Nasadte mazaci koncovku REF 02036100 na
spre;j.

> Idravotnicky prostiedek pevné pfidrzte.

> Pevné zatlacte hrot mazaci koncovky do
upinaciho systému.

> Stiikejte cca 1 sekundu.

nebo
Pfistrojem W&H Assistina

> Dodrzujte pokyny v nadvodu k pouziti pfistroje
Assistina.



Kontrola po promazan{

A\

> Nasmérujte zdravotnicky prostiedek smérem dolG.
> Uvedte zdravotnicky prostiedek do provozu tak, aby mohl vytéci nadbytec¢ng ole;j.
> Prebytecny olej mize zplsobit prehrati zdravotnického prostiedku!

31



Hygiena a péce

Obal

A

32

Zabalte zdravotnick( prostiedek a pfislusenstvi do obalu na sterilni nastroje, kterg odpovida nasledujicim
pozadavkdm:

> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi bt vhodng ke
sterilizaci.

> Obal na sterilni nastroje musi bt dostatecné velk{ pro sterilizovan{ material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi b{t napnutg.



Hygiena a péce Sterilizace

@D Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s normami EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI STS5.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce parnich sterilizatord.
> Vybran( program musi bt vhodn{ pro zdravotnicky prostredek.

33



Doporucené metody sterilizace

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B)/,Steam-flush pressure-pulse cycle“ (typ S)*/**
134 °C (273 °F) minimalné 3 minuty, 132 °C (270 °F) minim&Iné 4 minuty

> ,Gravity-displacement cycle” (typ N)**
121 °C (250 °F) minimalné 30 minut

> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

34



@3 Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostiedku k G€inné sterilizaci byl vystaven nezavislou zkuSebni
laboratoff na zakladé poutziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto,
Bergamo), parniho sterilizatoru Systec VE-150* (Systec) a parniho sterilizatoru CertoClav MultiControl
MC2-S095273** (CertoClav GmbH, Traun).

,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*/**
,Gravity-displacement cycle“ (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut™**

Doba schnuti:

,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**
,Gravity-displacement cycle“ (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut™**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI STS5 , ANSI/AAMI ST?9
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Hygiena a péce Skladovéni

> Po sterilizaci skladujte na bezpradném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkach skladovani a na druhu obalu.

36



6. Servis

Oprava a vraceni vjrobku

> V pfipadé funkénich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spolecnosti W&H.
> Opravy a (drzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H.
> Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostiedek pred vracenim proSel kompletnim procesem opétovné Gpravy.
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7. PrisluSenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporucené zdravotnické prostredky od spolecnosti W&H

Pouzivejte vghradné origindlni pfisluSenstvi a ndhradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfislusenstvi
schvalené spolecnosti W&H.
Dodavatelé: partnefi W&H

02015101 Cisti¢ trysek Naskenujte QR kéd a vyhledejte
pfislusenstvi, spotfebni material a
nahradni dily pro zdravotnicky prostiedek.
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8. Technické Gdaje

WE-99 LED G WE-66LEDG | WE-56LEDG
Prevodovy pomér 1:4,5 4:1 1:1
Barevné znaceni oranzova zelend modré
Pfipojka na strané motoru Podle normy 1S0 3964 1S0 3964 1S0 3964
Priimér drzadla nastroje 1S0 1797 (mm) 1,6 2,35 2,35
Délka schvélend spoleénosti W&H* (mm) 25 34 34
Min. délka upnuti na doraz se zaklapnutim | se zaklapnutim
Max. prmér pracovni éasti (mm) 2,5 - -
Max. pocet otaéek motoru (min) 40000 40000 40000
Priitok sprejovani V souladu s normou IS0 14457 (ml/min) >50 >50 >50
Rozsah nastaveni pro vodu (doporuéeny tlak vody)** (bar)| 0,5-2(1,5) 0,5-2 (1,5) 0,5-2 (1,5)
Rozsah nastaveni pro vzduch k odstr. od$tépki (dop. tlak vzduchu k odstr. od$tépka)** (bar)| 1,5-3(2) 1,5-3(2) 1,5-3(2)
Mnozstvi vzduchu k odstranéni 0d$tépka pfi 2 barech [NI/min] >1,5 >15 >1,5

iﬁ *  Pfi pouziti del$ich rotacnich nastroji je tfeba, aby uzivatel spravnou volbou provoznich podminek zajistil, aby nedoslo k ohrozeni uzivatele, pacientl nebo tieti
osoby.

Pro bezpecné pouzivani dodrzujte pokyny pfislusného v{robce tgkajici se maximalniho poctu otacek rotaéniho nastroje.
** Tlak vzduchu k odstrafiovani od$tépka a tlak vody je nutno nastavit zaroveri. Tlak vzduchu k odstrafiovani od$tépkd musi byt vyssi nez tlak vody

mint (otacky za minutu)
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Teplotni Gdaje
Teplota zdravotnického prostfedku na strané obsluhy:

Teplota zdravotnického prostifedku na strané pacienta:

Teplota pracovni ¢asti (rotatniho nastroje):

Podminky okolniho prostredi

Teplota pfi skladovani a prepravé:

Vlhkost vzduchu pfi skladovani a pfepravé:
Teplota pfi provozu:

Vlhkost vzduchu pfi provozu:

40

maximalné 55 °C (131 °F)
maximalné 50 °C (122 °F)
maximalné 41 °C (105,8 °F)

-40°C az +70°C (-40 °F az +158 °F)

8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
+10°C az +35°C (+50 °F az +95 °F)

15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace



9. l]daje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

A\

Provozni prostiedi a upozornéni EMC

Tento zdravotnicky prostiedek neni urcen k udrzovani zivota, a neni ani spojeny s pacientem. Je vhodny
pro provoz v oblastech domdci zdravotni péce i ve zdravotnickgch zafizenich, s vgjimkou mistnosti/prostor,
kde se vyskytuji elektromagnetické poruchové veli¢iny vysoké intenzity. Zdkaznik a/nebo uzivatel musi
zajistit, aby byl zdravotnicky prostfedek instalovan a provozovan v takovém prostiedi nebo v souladu se
specifikacemi v{robce. Tento zdravotnicky prostfedek pouziva vysokofrekvencni energii pouze pro vnitini
funkce pfistroje. Vysokofrekvencni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by dochazelo

k ruseni jingch elektronick(ch zafizeni, ktera se nachazeji v blizkosti.

K zachovani zakladnich bezpe¢nostnich a vgkonnostnich charakteristik tohoto zdravotnického prostredku
nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

Vgkonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostiedek neméa zadné kritické funkce, a proto nemé zadné dilezité vgkonnostni

charakteristiky.
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A\

A\

A\
A\
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Vysokofrekvencni komunikacni zafizeni

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (radiové pistroje vEetné piislusenstvi, jako je napiiklad
anténni kabel a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od pfislu$né &asti
zdravotnického prostiedku. Nerespektovani této zasady méze mit za nasledek snizeni vgkonnostnich
charakteristik zdravotnického prostiedku.

Spole¢nost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze v pfipadé,
Ze se pouzivaji originalni nahradni dily a piislusenstvi W&H. Pouzivani piislusenstvi a nahradnich dild, které
nebyly schvaleny spole¢nosti W&H, mize vést ke zv$enému v{skytu elektromagnetického ruseni nebo

k omezenf odolnosti viici elektromagnetickému rusen.

Vyhgbejte se pouziti zdravotnického prostfedku bezprostfedné vedle jinjch zafizeni nebo s jingmi zafizenimi
ve stohované podobg, protoze by to mohlo mit za nasledek chybn(j zpisob provozu. Jestlize je pfesto

nutné pfistroj pouzivat popsangm zplsobem, je tfeba zdravotnick{ prostfedek a ostatni pfistroje sledovat

a pfesvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnick{ prostfedek neni vhodn( k pouziti v blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickgch pfistrojd.



V{sledky elektromagnetickych zkousek

Pozadavek

| Trida / Grove kontroly*

Elektromagnetické emise

Elektromagnetické rusivé zafeni (vyzaiené emise)
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz]

Skupina 1
Trida B

0Odol vici elektr ickému ruseni

Vybiti statické elektfiny (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Vybiti kontaktd: + 8 kV

Vybiti napéti ve vzduchu: + 15 kV

Vysokofrekvenéni elektromagneticka pole

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz] 10V/m
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
Vysokofrekvencéni elektromagneticka pole v bezprostiednim 710/?745/780 MHz gV/m
sousedstvi bezdratov(ch komunikacnich zafizeni 810/870/930 MHz 28V/m
IEC/EN 61000-4-3 1720/1845/1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m
5240/5500/5785 MHz 9 V/m

*) Neexistuji z4dné odchylky nebo Glevy od normy IEC/EN 60601-1-2.
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10. Likvidace

Presvédcte se, ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

> Zdravotnicky prostfedek
> Pouzita elektricka zafizeni
> Obal

E Dodrzujte pfislusné zakony, smérnice, normy a predpisy, které jsou platné ve vasi zemi a tgkaji se likvidace.
|



Zarucni list

Siroky rozsah testd a kontrol. Zaruka méze bgt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky a pokyny uvedené
v navodu k pouziti.

Spolecnost W&H jako v{robce odpovida za vady materialu nebo vrobni zévady vzniklé po dobu trvani zaruky 12 mésicl od data
zakoupeni. Na prisluSenstvi a spotfebni material se zaruka nevztahuje.

Nepfebirame zodpovédnost za poskozeni zplsobené nespravngm uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla autorizovana
spole¢nosti W&H!

Zarucni naroky uplatfujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zarucniho vgkonu neprodluzuje zaruku ani zaruéni lhatu.






Autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H

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

V nabidce ,Servis“ najdete nejblizSiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Nebo naskenujte QR kéd.
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