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Symbole

A\ A &

OSTRZEZENIE! UWAGA! Objasnienia ogdlne,
(Jezeli istnieje ryzyko (Jezeli istnieje ryzyko brak zagrozen dla
zranienia 0s6b) szkéd materialnych) 0s6b lub mienia

B( | Ostroznie!

oMY 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.

)4

—_—
Nie utylizowa¢
z odpadami komunalnymi

-l

Producent



Symbole

Ce

XXXX
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Oznaczenie CE

Z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Numer artykutu

Numer seryjny

Data produkgji

bt
Y
s

DataMatrix Code

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

Mozliwoé¢
termodezynfekc;ji
UL - znak kontrolny dla

komponentéw uznawanych
w Kanadzie i USA

Przestrzegac instrukcji
obstugi

135°C
I

Struktura danych wedtug
Health Industry Bar Code

Mozliwo$¢ sterylizacji do
podanej temperatury

Wyréb medyczny



1. Wprowadzenie

Zadowolenie klientéw jest najwazniejsza kwestiq polityki jako$ciowej W&H. Niniejszy wyréb medyczny zostat
zaprojektowany, wykonany i sprawdzony zgodnie z odpowiednimi przepisami prawnymi, normami produkcji i jako$ci.

Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentow
Przed pierwszym uzyciem nalezy przeczytac instrukcje obstugi. Zawiera ona informacje na temat sposobu
obchodzenia sie z wyrobem medycznym oraz jego bezawaryjnej, ekonomicznej i bezpiecznej obstugi.

A Stosowac sie do wskazéwek dotyczacych bezpieczefstwa.

Przeznaczenie
Chirurgiczne opracowywanie organicznej substancji twardej.

Docelowe czgsci ciata
> Usta
> Jamaustna
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Zastosowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu medycznego,
stwarzajac przez to zagrozenie dla pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich.

Kwalifikacje uzytkownika

Przy opracowywaniu i konstrukcji wyrobu medycznego grupe docelowq uzytkownikéw stanowili dla nas
lekarze.

A\
A\

Odpowiedzialno$¢ producenta

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

> Wyréb medyczny musi by¢ uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.

> Wyréb medyczny nie zawiera czes$ci, ktére moga byé naprawiane przez uzytkownika.

> Imiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H
(patrz strona 57).



Fachowe uzycie

Niniejszy wyréb medyczny jest przeznaczony do fachowego uzycia zgodnie z jego przeznaczeniem
w stomatologii oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami bezpieczehstwa i higieny pracy oraz
wskazéwkami instrukcji obstugi.

Wyréb medyczny moga przygotowywac i konserwowac wytacznie osoby, ktére zostaty przeszkolone
w zakresie ochrony przed infekcjami, ochrony wtasnej oraz ochrony pacjentéw.

Niewtasciwe uzycie (np. brak dostatecznej higieny i konserwacji), nieprzestrzeganie wskazéwek producenta
lub zastosowanie akcesoriéw i czesci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, zwalniajg
producenta z obowigzku $wiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen.

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi!



2. Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

A\

Vv Vv

v

Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;.
Uzycie wyrobu medycznego ze $wiattem dozwolone jest tylko z jednostkami stomatologicznymi
spetniajacymi wymogi normy IEC 60601-1 (EN 60601-1) i IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Nalezy zadba¢ o prawidtowe warunki eksploatacji sprzetu oraz sprawno$¢ uktadu chtodzenia urzadzenia.

> Zawsze nalezy zapewni¢ wystarczajacq ilo$¢ odpowiedniego ptynu chtodzacego i zadba¢ o odpowiednie

odsysanie.

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

v

vV V Vv VvV

Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ go pod katem wystepowania uszkodzer lub
poluzowanych czesci.

W razie wystapienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamiac.

Wyréb medyczny zaktada¢ wytacznie przy wytaczonym mikrosilniku.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.

Unika¢ przegrzania miejsca zabiegu.
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> Nie nalezy dotyka¢ tkanki migkkiej gtowka prostnicy (niebezpieczefistwo poparzenia)!

> Nalezy unika¢ kontaktu migdzy dioda LED i tkanka migkka (niebezpieczenstwo oparzenia wskutek
nagrzania diody LED].

> Wyrobu medycznego nie uzywac jako sondy $wietline;.

> Unika¢ bezpo$redniego kontaktu wzrokowego ze Zrodtem $wiatta.

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



Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
S-9LG,S-11L6

A\

Ten wyréb medyczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw z rozrusznikami serca, je$li zachowana jest
bezpieczna odlegtos¢ co najmniej 15 cm (5,9 cala) migdzy wyrobem medycznym a rozrusznikiem serca.

Dziatanie aktywnych wszczepionych urzadzeh medycznych (AIMD) (np. rozrusznikéw serca, ICD) moze
zostac zaktdcone przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

> Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy ustali¢, czy pacjent posiada aktywne wszczepione urzadzenia

medyczne (AIMD) oraz poinformowac go o zagrozeniach.
> Nie wolno umieszczac czesci aplikacyjnej na ciele pacjenta.

11



Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem

> Dostarczany wyréb medyczny jest zamkniety w ostonie z folii PE.
> Folia PE i opakowanie nie nadaja si¢ do sterylizacji.

> Oczyscic, zdezynfekowad i nasmarowaé wyréb medyczny.
A > Wysterylizowaé wyréb medyczny, przyrzad do czyszczenia dysz oraz rurke do chtodzenia.

12



3. Opis produktu

S-11LG, S-11,S-15

5141LG 5-15
e . 1.
o Al ol g
s
© g
°x oy 9>

© LED (tylkoS-11 L G)

® Koncéwka prostnicy*

© Rurka do chtodzenia (ruchoma)

O Dzwignia mocujaca

© Powierzchnia dzwigni mocujacej

0O Watek

@ Obudowa*

O Dtugi przyrzad do czyszczenia dysz

* Symbole na elementach @ | @

a Obudowa otwarta
+-+ Kierunek obrotu
i Obudowa zablokowana
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3. Opis produktu

S-9LG,S-9, S-10, S-12, S-16

=

S-16, S-9LG

—

—

.

S-10, S-12
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o - °

o

=
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© LED (tylko S-9LG)

® Koncéwka prostnicy*

© Rurka do chtodzenia (ruchoma)

O Dzwignia mocujaca

© Powierzchnia dzwigni mocujacej

0O Waiek

@ tacznik kolanowy*

© Wat napedowy

O Obudowa*

@ Dtugi przyrzad do czyszczenia dysz

* Symbole na elementach @, @ i @
2 Obudowa otwarta

=+ Kierunek obrotu

1 Obudowa zablokowana



4. Uruchomienie

Zaktadanie/zdejmowanie

Rurka do chtodzenia
@ Nasunac rurke do chtodzenia.

Sprawdzi¢ pewno$¢ potaczenia rurki do
chiodzenia i ewentualnie wymieni¢ na nowa.

lub
© 1djaé rurke do chtodzenia.

15



Wyréb medyczny

A i Iq‘m Wyrobu medycznego nie wolno zaktada¢ ani
=. zdejmowac podczas pracy!
@ Zatozyé wyréb medyczny na mikrosilnik.

o 4.l
- e @D Przy uzywaniu kotka blokujacego migdzy
mikrosilnikiem a wyrobem medycznym:
Patrz instrukcja obstugi urzadzenia
sterujacego.

WJ A @ Sprawdzié¢ pewnosé potaczenia.

© Zdja¢ wyréb medyczny.

16



Instrumenty obrotowe

A >

>

Uzywac wytacznie instrumentéw obrotowych bedacych w dobrym stanie i zwraca¢ uwage na kierunek
obrotéw instrumentu. Przestrzega¢ wskazéwek producenta.

Instrument obrotowy zakfada¢ wytacznie przy wytaczonym wyrobie medycznym.

Nigdy nie dotykac¢ pracujacych lub zatrzymujacych sie instrumentéw obrotowych.

Nigdy nie korzystac z dzwigni mocujacej wyrobu medycznego podczas uzytkowania. Prowadzi to do
poluzowania sie instrumentu obrotowego, uszkodzenia systemu mocowania wiertfa i/lub nagrzania
wyrobu medycznego. Niebezpieczerstwo oparzenia!
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Wymiana instrumentu obrotowego

@ 0dblokowaé i odchyli¢ dZwignie mocujaca.
@ Wsunaé instrument obrotowy az do oporu.
© Dzwignie mocujacy ustawié w pozycji wyjsciowe;.

A O Sprawdzi¢ pewno$¢ potaczenia.
lub

© 0dblokowaé i odchyli¢ dZwignie mocujaca.
@ Wyjaé instrument obrotowy.



Uruchomienie prébne

A Nie trzymac wyrobu medycznego na wysokosci wzroku!

> Wiozyc instrument obrotowy.
> Uruchomi¢ wyréb medyczny.

W razie zaktécen w dziataniu (np. wibracje, nietypowe dzwieki, rozgrzanie urzadzenia, wyptyw ptynu
chtodzacego lub nieszczelno$¢) nalezy natychmiast wytaczyé wyréb medyczny i zwrécic sie do
autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

19



5. Higiena i konserwacja 0golne wskazowki

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

A > Zakfadac odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronna i rekawiczki.

ﬁ > Do recznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks.
ci$nieniem roboczym 3 baréw.

20



$rodki czyszczace i dezynfekujace

A

>
>

\

Przestrzega¢ wskazéwek, zalecer\ i ostrzezen producentéw $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.
Uzywac wytacznie detergentéw, ktére przeznaczone sq do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw
medycznych z metalu i tworzywa sztucznego.

Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezenia i czaséw dziatania podanych przez producenta $rodka
dezynfekujacego.

Uzywac $rodkéw dezynfekujacych, ktdre zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne np.

przez nastepujace organizacje: Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Stowarzyszenie ds.

Higieny Stosowanej), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Préaventivmedizin
(OGHMP = Austriackie Towarzystwo ds. Higieny, Mikrobiologii i Medycyny Prewencyjne;j), Food and Drug
Administration (FDA = Agencja Zywnosci i Lekéw) lub U.S. Environmental Protection Agency (EPA = Agencja
Ochrony Srodowiska).

Jezeli wymienione $rodki czyszczace i dezynfekujace nie sg dostepne, ostateczna decyzja dot. uzytej
metody lezy w gestii uzytkownika.

21



Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym procesie przygotowawczym

oraz 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.

g Zywotno$¢ i sprawno$é wyrobu medycznego zaleza od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania

Cykle przygotowawcze
> W przypadku wyrobu medycznego W&H zaleca przeprowadzenie regularnego serwisu po 500 cykli
przygotowawczych lub po uptywie roku.

22



Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

A\

A\

Wyczysci¢ wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu, aby ewentualnie wyptukac ptyny (np. krew,

$lina itp.), ktére moghy wniknaé do wnetrza, i zapobiec ich osadzaniu na wewnetrznych czeséciach

urzadzenia.

> Wiaczyé wyréb medyczny i pozostawi¢ go w stanie pracujacym na obrotach jatowych przez minimalnie
10 sekund.

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

> Wytrze¢ wyréb medyczny $rodkiem dezynfekujacym.
> Wyja¢ instrument obrotowy.
> Zdja¢ wyréb medyczny.

Nalezy pamietac, ze uzyty przy pierwszym przygotowaniu $rodek dezynfekujacy stuzy wytacznie do
ochrony ludzi i nie moze zastapi¢ dezynfekcji po czyszczeniu.
23



Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

Demontaz prostego wyrobu medycznego
S-11LG, S-14,S-15

@ Zdjaé rurke do chtodzenia.

@ 0dblokowaé i odchyli¢ dZwignie mocujaca.

© Obracac obudowe od koficéwki prostnicy przez
jednokrotne obracanie.
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O 1dja¢ dzwignie mocujaca.
© Wuyjaé watek z koricowki prostnicy.
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Demontaz zakrzywionego wyrobu medycznego
S-9LG,S-9,5-10, 5-12, S-16

@ Zdjaé rurke do chtodzenia.

@ Energicznie docisnaé obudowe do tacznika
kolanowego.

© Obracac obudowe od koficéwki prostnicy przez
jednokrotne obracanie.



O Wyjaé wat napedowy z tacznika kolanowego.

© O0dkrecié facznik kolanowy z kocéwki prostnicy.

@ 0dblokowaé i odchyli¢ dZwignie mocujaca.

© Pociagnat z powrotem wat az do oporu i zdjaé
dzwignie mocujaca.

© Wyja¢ watek z koAcowki prostnicy.

27



A Nie zanurza¢ wyrobu medycznego w roztworze dezynfekujacym ani nie myé w myjce ultradzwiekowej!

Przeptukac wyréb medyczny pod biezaca woda pitna (< 35°C/ < 95°F).

Optuka¢ i wyczyscic przy uzyciu szczoteczki wszystkie powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.
Kilkakrotnie poruszy¢ ruchomymi czesciami.

Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

vV V Vv V
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Czyszczenie rurki do chtodzenia

@: Rurke do chfodzenia i przyrzad do
czyszczenia dysz mozna czyscié w
myjce ultradzwiekowej i/lub w urzadzeniu
czyszczacym i dezynfekujacym.

@ Otwory wylotowe ostroznie oczyscié
z zanieczyszczen i osadéw za pomocy
przyrzadu do czyszczenia dysz.
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@ Rurke do chtodzenia i otwory wylotowe
przedmuchac sprezonym powietrzem.

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



Czyszczenie Zrodta Swiatta
S-9LG,S-11LG

A Unikac zadrapania zrédta $wiatta!

@ Diode LED myé ptynnym $rodkiem czyszczacym
za pomocq migkkiej $ciereczki.

@ Diode LED osuszyé za pomocq sprezonego
powietrza lub ostroznie za pomoca migkkiej
Sciereczki.

> Po kazdym czyszczeniu przeprowadzi¢
kontrole wzrokowa.
> Wyrobu medycznego z uszkodzonym
zrédfem $wiatta nie uruchamiaé
i zwrécic sie do autoryzowanego
partnera serwisowego.
31



Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

@D > W&H zaleca przecieranie $rodkiem dezynfekujacym.

@: Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez niezalezne
laboratorium badawcze przy uzyciu $rodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt) i ,CaviWipes™” (Metrex).
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Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

s

L]

W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego

(RDG).

> Przestrzega¢ wskazowek, zalecen i ostrzezen producentdw urzadzen czyszczacych i sterylizujacych, ich
adapteréw oraz $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

Zewnetrzna rurka do chtodzenia i klips z rurkq sprayu
W przypadku urzadzefi czyszczacych i sterylizujacych nalezy stosowac wytacznie zatwierdzone i
zweryfikowane adaptery do czyszczenia i sterylizacji produktéw majacych puste przestrzenie.

Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej mechanicznej dezynfekcji potwierdzona zostata przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego ,Miele
PG 8582 CD” (firma Miele & Cie. KG, Gutersloh) oraz $rodka czyszczacego ,Dr. Weigert neodisher®
MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) zgodnie z norma IS0 15883.
> Czyszczenie w temperaturze 55°C (131°F) — 5 minut
> Dezynfekcja w temperaturze 93°C (200°F) — 5 minut
33



Higiena i konserwacja Suszenie

> Iwréci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wyréb medyczny byt catkowicie suchy wewnatrz
i nazewnatrz.
> Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

Kontrola
> Sprawdzi¢ wyréb medyczny po czyszczeniu i dezynfekceji pod katem uszkodzen, widocznych resztek
A zanieczyszczen i zmian powierzchni.
> Ponownie przygotowac jeszcze zanieczyszczone wyroby medyczne.
> Wysterylizowac ztozony wyréb medyczny po uprzednim wyczyszczeniu, dezynfekcji i konserwacji olejem
serwisowym.
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Montaz prostego wyrobu medycznego
S-11L6,S-11,5-15
Po czyszczeniu i dezynfekcji zmontowaé
A zdemontowany wyréb medyczny.
> Bez rurki do chodzenia
> Numery modeli i numery seryjne musza
by¢ zgodne
@ Zwracaé uwage na pozycje powierzchni dzwigni
mocujace;j.
@ Wsuna¢ naped do koAcéwki prostnicy.
© Wiozy¢ dzwignie (a) i obracaé ja do pozycji
wyjsciowej (b).
Tylko S-11 L G: Ustawi¢ majace ztoty kolor styki
napedu oraz kohcéwki prostnicy na przeciwko
siebie.



O Wcisna¢ naped do koricéwki prostnicy.
Sprawdzi¢ swobode obracania sie napedu.

© Zatozy¢ obudowe na koAcowke prostnicy.

O Obraca¢ obudowe do momentu styszalnego
zatrzasniecia.

@ Stosowaé sie do symboli i obraca¢ az do
zablokowania.
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Montaz zakrzywionego wyrobu medycznego
S-9LG,S-9,5-10, S-12,S-16
@D Po czyszczeniu i dezynfekcji zmontowaé
zdemontowany wyréb medyczny.
> Bez rurki do chodzenia
> Numery modeli i numery seryjne musza
by¢ zgodne
@ Zwracaé uwage na pozycje powierzchni dzwigni
mocujacej.
@ Wsunaé naped do koricéwki prostnicy.
© Wiozyé dzwignie (a) i obracaé ja do pozycji
wyjsciowej (b).
Tylko S-9 L G: Ustawi¢ majace ztoty kolor styki
napedu oraz koficéwki prostnicy na przeciwko
siebie.



O Wcisna¢ naped do koncéwki prostnicy i nafozyé
tacznik kolanowy.

© Stosowaé sie do symboli i obracaé az do
zablokowania.

O Wiozyé wat napedowy do tacznika kolanowego.

@ Sprawdzi¢ swobode obracania sie watu
napgdowego.

© Zatozyé obudowe na facznik kolanowy.

© Obracac obudowe do momentu styszalnego
zatrzasnigcia.

@ Stosowat sig do symboli i obracaé az do
zablokowania.
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Konserwacja olejem serwisowym

A > Po czyszczeniu i/lub dezynfekcji natychmiast nasmarowac osuszony wyréb medyczny.

Zalecane cykle konserwacji
> Obowigzkowo po kazdym czyszczeniu wewnetrznym
> Przed kazda sterylizacjq

Przy uzyciu oleju serwisowego marki W&H Service 0il F1, MD-400

> Przestrzega¢ wskazéwek podanych na puszce oleju w aerozolu oraz na opakowaniu.
lub

Przy uzyciu urzadzenia W&H Assistina

> Przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi urzadzenia Assistina.

40



Sprawdzenie po konserwacji olejem serwisowym

A\

> Skierowac wyréb medyczny w dét.

> Uruchomi¢ wyréb medyczny w celu usunigcia nadmiaru oleju.

> Usuna¢ olej, ktéry ewentualnie wyciekt.

> Nadmiar oleju moze prowadzi¢ do przegrzania sie wyrobu medycznego.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

A\

42

Wyréb medyczny i akcesoria nalezy pakowaé w opakowania sterylizacyjne, ktére spetniajq nastepujace
wymagania:

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

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

> Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze byé napiete.



Higiena i konserwacja Sterylizacja

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

> Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw sterylizatoréw parowych.
> Wybrany program musi by¢ odpowiedni dla wyrobu medycznego.

ﬁ > Zdjac rurke do chtodzenia z wyrobu medycznego przed sterylizacja.
> Wysterylizowac¢ wyréb medyczny, przyrzad do czyszczenia dysz oraz rurke do chtodzenia.
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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)

44



@D Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej sterylizacji potwierdzona zostata przez niezalezne
laboratorium badawcze przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L* (firma W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)), sterylizatora parowego Systec VE-150* (Systec) oraz sterylizatora parowego CertoClav
MultiControl MC2-5095273** (firma 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**
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**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121°C (250°F) — 30 minut**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI STS5, ANSI/AAMI ST?9



Higiena i konserwacja Przechowywanie

> 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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6. Serwis

Naprawa i przesytka zwrotna

W razie zakt6cen 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.

f:} Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi
przygotowania.
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7. Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czgSci zamienne i inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

A Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriéw i czeéci zamiennych W&H lub akcesoriéw zatwierdzonych przez
W&H.

Miejsce nabycia: Partnerzy W&H

000301xx  Assistina 301 plus

30310000 Assistina TWIN (MB-302)

10940021  Service Oil F1, MD-400 (6 pcs)

02038200 Dozownik na olej w sprayu

00636901  Dtugi przyrzad do czyszczenia dysz

06879500 Rurka do chtodzenia do S-9, S-11, S-16

06903200 Rurka do chtodzenia do S-10, S-12

07226900 Rurka do chtodzenia do S-15
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8. Dane techniczne

S-11LG S-11 S-15
Stosunek przetozenia 1:1 1:1 1:1
Oznakowanie kolorystyczne niebieski niebieski niebieski
Przytacze mikrosilnika zgodnie z normag 1S0 3964 IS0 3964 1S0 3964
Instrumenty obrotowe 1S0 1797 (@ mm) 2,35* 2,35*% 2,35*
Dopuszczalna diugosé wiertta™* (mm) 45 45 45
Minimalna dtugo$¢ mocowania do oporu do oporu do oporu
Maksymalna predko$¢ obrotowa** (obr./min) 40000 50000 30000
lloé¢ ptynu chtodzacego IS0 14457 (ml/min) >50 >50 >50

min* (obroty na minute)
* System Stryker mozliwy do stosowania

**W przypadku stosowania dtuzszych lub krétszych instrumentéw obrotowych uzytkownik musi zapewni¢
bezpieczenstwo sobie, pacjentom lub osobom trzecim przez dobér wtasciwych warunkéw eksploatacji.

W celu bezpiecznego uzywania nalezy przestrzegac zalecer danego producenta dotyczacych maksymalnej predkosci

obrotowej instrumentéw obrotowych.
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Dane techniczne

S-9LG/S-9 S-10 S-12 S-16
Stosunek przefozenia 1:1 1:1 1:2 1:2
Oznakowanie kolorystyczne niebieski niebieski pomaranczowy | pomarafnczowy
Przytacze mikrosilnika zgodnie z norma 1S0 3964 IS0 3964 IS0 3964 1S0 3964
Instrumenty obrotowe 1S0 1797 (@ mm) 2,35* 2,35 2,35 2,35*%
Dopuszczalna diugosc wiertta™* (mm) 45 70 70 45
Minimalna dtugo$¢ mocowania do oporu do oporu do oporu do oporu
Maksymalna predko$¢ obrotowa** (obr./min) | 40000/50000 50000 40000 40000
lloé¢ ptynu chtodzacego IS0 14457 (ml/min) >50 > 50 >50 > 50

min (obroty na minute)
* System Stryker mozliwy do stosowania

ﬁ **W przypadku stosowania dtuzszych lub krétszych instrumentow obrotowych uzytkownik musi zapewni¢

bezpieczenstwo sobie, pacjentom lub osobom trzecim przez dobér wtasciwych warunkéw eksploatacji.
W celu bezpiecznego uzywania nalezy przestrzegac zaleceri danego producenta dotyczacych maksymalnej predkosci

obrotowej instrumentéw obrotowych.
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Dane dotyczace temperatury
Temperatura wyrobu medycznego po stronie uzytkownika: maksymalnie 55°C (131°F)
A Temperatura wyrobu medycznego po stronie pacjenta: maksymalnie 50°C (122°F)
Temperatura cze$ci roboczej (instrumentu obrotowego):  maksymalnie 41°C (105,8°F)

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu: od -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)
Wilgotno$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:  od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
Temperatura podczas pracy: od +10°C do +35°C (od +50°F do +95°F)
Wilgotno$¢ powietrza podczas pracy: od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
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9. Informacje dotyczace kompatybilno$ci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

A

A
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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 pomieszczen/obszaréw, w ktérych wystepujq zakiécenia elektromagnetyczne o duzej
intensywnosci. Klient oraz/lub uzytkownik musi zapewni¢, ze wyréb medyczny jest zainstalowany i
eksploatowany w takim $rodowisku lub zgodnie ze specyfikacjami producenta. Niniejszy wyréb medyczny
uzywa energii 0 wysokiej czestotliwosci (HF) tylko do funkcji wewnetrznych urzadzenia. Dlatego tez emisje
o wysokiej czestotliwosci (HF) sg bardzo mate i jest bardzo mato prawdopodobne, by inne urzadzenia
elektryczne znajdujace sie w poblizu powodowaty awarie.

Nie s konieczne zadne osobne $rodki ostroznosci, aby zachowa¢ podstawowe bezpieczefistwo i zasadnicze
wiasciwosci uzytkowe tego wyrobu medycznego.

Cechy uzytkowe
Ten wyréb medyczny nie ma funkcji krytycznych i dlatego nie posiada zasadniczych cech uzytkowych.



A\
A\
A\
A\

Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwo$ci (HF)

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF) (radiotelefony), (w tym ich akcesoria, takie
jak kable antenowe i anteny zewngtrzne) nie powinny byé uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali)

od jakiejkolwiek cze$ci wyrobu medycznego. Niezastosowanie sie do zaleceh moze prowadzi¢ do obnizenia mocy
wyrobu medycznego.

WE&H gwarantuje zgodnos$¢ urzadzenia z dyrektywa o kompatybilno$ci elektromagnetycznej wytacznie pod
warunkiem stosowania oryginalnych akcesoriéw i cze$ci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i czesci
zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwiekszona emisje zaktécen
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 sposéb, nalezy obserwowa¢ wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ichprawidtowego
dziatania.

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

Wymaganie

| Klasa / poziom testowy*

Emisje elektromagnetyczne

Zakf6cenia elektromagnetyczne (emisje promieniowane)
CISPR 11/ EN 55011 [od 30 MHz do 1000 MHz]

Grupa 1
Klasa B

Odpornos$¢ elektromagnetyczna

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

Roztadowanie kontaktowe: = 8 kV
Odprowadzanie powietrza: + 15 kV

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci

sasiedztwie urzadzen komunikacji bezprzewodowe;j
IEC/EN 61000-4-3

IEC/EN 61000-4-3 [od 80 MHz do 2,7 GHz] 10V/m
385 MHz 27V/m
450 MHz 28V/m
Pola elektromagnetyczne wysokiej czgstotliwosci w bezposrednim 710/745/780 MHz 9V/m

810/870/930 MHz 28V/m
1720/1845/1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m

5240/5500/5785 MHz 9 V/m

*] Nie ma zadnych odstepstw ani utatwier w stosunku do normy [EC/EN 60601-1-2.
A




10. Utylizacja

A Przed utylizacjq nalezy sprawdzic, czy czesci nie sq skazone.

Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
> Wyréb medyczny

= > LUzyte urzadzenia elektryczne
> Opakowanie
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Informacje dotyczace gwarancji

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

WE&H jako producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe lub produkcyjne w okresie gwarancyjnym wynoszacym
12 miesigcy od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne nie s objgte gwarancjq.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidfowym 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 gwarancji ani rekojmi.



Autoryzowani partnerzy serwisowi W&H

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

Albo zeskanowac kod QR.
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