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1. Inledning

Att kunderna &r ngjda har hégsta prioritet inom W&H-kvalitetspolicyn. Den féreliggande medicintekniska produkten
utvecklades, tillverkades och kontrollerades i enlighet med de gallande lagliga och normativa bestammelserna.

Om din personliga sdkerhet och patientens sékerhet
Las denna bruksanvisning innan forsta anvandningen. Bruksanvisningen beskriver hur den medicintekniska
produkten ska anvandas for att sakerstélla en storningsfri, ekonomisk och saker behandling.

A Félj sékerhetsanvisningarna.

Andamal
Kirurgisk bearbetning av organiska substanser.

Kroppsdel som produkten interagerar med
> Mun
> Munhala
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Obehdrig anvandning kan skada den medicintekniska produkten och darigenom férorsaka risker och faror fér
patienter, anvandare och andra.

Anvandarkvalifikation
Vid utvecklingen och utformningen av den medicintekniska produkten har vi utgatt fran malgruppen ldkare.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast hallas ansvarig for den medicintekniska produktens sékerhet, tillférlitlighet och prestation
om nedanstaende instruktioner beaktas:

> Den medicintekniska produkten maste anvéandas i enlighet med den har bruksanvisningen.

> Den medicintekniska produkten har inga delar som kan repareras av anvandaren.

> Andringar eller reparationer far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 57).



Fackmannamissig anvandning

A Den medicintekniska produkten &r endast avsedd fér fackmannamaéssig anvéndning i enlighet med
andamal saval som i enlighet med géllande arbetsskyddsbestammelser, atgarder mot olycksfall och under
iakttagande av denna bruksanvisning.

Den medicintekniska produkten far endast beredas och underhallas av personer som undervisats i
infektions-, sjalv- och patientskydd.

Felaktig anvandning (t.ex. pa grund av bristande hygien och skétsel), &sidoséttande av vara anvisningar
eller anvéandning av tillbehdr och reservdelar som inte ar godkénda av W&H, frigor oss fran alla
garantiférbindelser eller andra fordringar.

@D Alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten skall rapporteras till tillverkaren och
den behériga myndigheten!



2. Sakerhetsanvisningar

A\

> Férvara den medicintekniska produkten i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.

v

V V V V V V Vv VvV

Anvéndning av den medicintekniska produkten &r endast tillaten vid férsorjningsenheter som motsvarar
standarderna IEC 60601-1 (EN 60601-1) och IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2).

Forsakra dig alltid om ratt driftforhallanden och kylmedelfunktion.

Se alltid till att det finns tillrackligt och Iampligt kylmedel i beredskap och sakerstall lamplig utsugning.
Vid bortfall av kylmedelsférsdrjningen bor du omedelbart ta den medicintekniska produkten ur drift.
Kontrollera fére varje anvéndning om den medicintekniska produkten &r skadad eller om delar &r l6sa.
Anvéand inte den medicintekniska produkten om den ar skadad.

Koppla endast pa den medicintekniska produkten nar motorn star stilla.

Gor en provkérning innan varje anvandning.

Undvik éverhettning av behandlingsstallet.
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> Rérinte vid mjukdelsvavnaden med handstyckshuvudet (risk for brannskador)!

> Undvik kontakt mellan LED och mjukdelsvévnad (risk for brannskador pa grund av upphettning av LED).
> Anvand inte den medicintekniska produkten som ljussond

> Undvik att se direkt in i ljuskallan.

Den medicintekniska produkten ar inte godkand for drift i explosionsfarliga omraden.
Den medicintekniska produkten &r inte godkand for drift i syreanrikade miljoer.



Risker pa grund av elektromagnetiska falt
S-9LG,S-11L6

ﬁ Denna medicintekniska produkt &r Iamplig fér anvandning pa patienter med pacemakers, savida ett
sékerhetsavstand pa minst 15 c¢m (5,9 tum) kan hallas mellan den medicintekniska produkten och
pacemakern.

Funktionaliteten for implanterbara system, som pacemaker och implanterbar kardioverter-defibrillator (ICD),
kan paverkas av elektriska, magnetiska och elektromagnetiska falt.

> Tainnan den medicintekniska produkten anvéands reda pa om patienten har nagon medicinteknisk produkt

for implantation (AIMD) och informera patienten om riskerna.
> Placera inte anvandningsdelen pa patientens kropp.

11



Hygien och skotsel fore forsta anvandningen

> Vid leverans ar den medicintekniska produkten forpackad i PE-folie och inte steriliserad.
> PE-folien och férpackningen kan inte steriliseras.

> Rengor, desinfektera och smorj den medicintekniska produkten.
> Sterilisera den medicintekniska produkten, rensnalen och kylmedelsréret.

12



3. Produktbeskrivning

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

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

© LED (endast S-11LG)

@ Handstyckstopp*

© Kylmedelsrir (justerbart)
O Spannring

© Omréde for lasvred

O Axel

@ Grepphylsa*

© Rensnal, lang

* Symboler pa delarna @ och @

a Grepphylsa éppen
- Rotationsriktning
1 Grepphylsa last
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3. Produktbeskrivning S-9LG,S-9,5-10, S-12, S-16

@ LED (endastS-9LG)

P e @ Handstyckstopp*
—_— © Kylmedelsrr (justerbart)
5-16, S-91LG $-10,5-12 O Spannring

© Omrade for lasvred
; 0O Axel
_)-'/G_)i o @ Kniled*
(2] (7 - (8] - O Mellanaxel
ﬂ"/-) ,—L -—— ——1 O Grepphylsa*
o @ Rensnél lang

* Symboler pa delarna @, @ och @

. . a Grepphylsa dppen
e ' ' «= Rotationsriktning
1 Grepphylsa last
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4. Idrifttagande

Pakoppling/avlidgsnande

Kylmedelsror
@ Skjut pa kylmedelsréret.

Kontrollera att kylmedelsréret sitter fast
ordentligt och byt vid behov ut det mot ett

nytt.
eller

@ Dra av kylmedelsroret.

15
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Medicinteknisk produkt

Pakoppling resp. avlagsnande av den
medicintekniska produkten far aldrig ske

under drift!

© Koppla pa den medicintekniska produkten pa
motorn.

Vid anvéndning av vridsikring mellan motor

och medicinteknisk produkt:
se bruksanvisning for styrenheten.

A @ Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

O Ta bort den medicintekniska produkten.



Roterande instrument

A\

Anvand endast felfria roterande instrument och observera instrumentets rotationsriktning.

Beakta tillverkarens instruktioner.

Satt endast i det roterande instrumentet nar den medicintekniska produkten star stilla.

Ta aldrig med handerna i det roterande eller avstannande roterande instrumentet.

Aktivera aldrig den medicintekniska produktens lasvred medan den anvands. Detta kan medféra att det
roterande instrumentet lossnar, att chucksystemet skadas och/eller att den medicintekniska produkten
blir varm. Risk for brannskador!

17



Byte av roterande instrument

@ Lyft och vrid upp lasvredet.
@ Skjut in det roterande instrumentet till anslag.
© Firlasvredet till utgangslige.

A O Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

eller

© Lyft och vrid upp [dsvredet.
# - O Ta bort det roterande instrumentet.

18



Provkérning

A Hall inte den medicintekniska produkten i 6gonhgjd!

> Séttidet roterande instrumentet.
> Borja anvdnda den medicintekniska produkten.

Vid driftstérningar (t.ex. vibrationer, ovanliga ljud, dverhettning, kylmedelsbortfall resp. lackage), bor du
omedelbart ta den medicintekniska produkten ur drift och kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner.
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5. Hygien och skotsel Allménna anmérkningar

@D > Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestdmmelserna fér rengéring,
desinfektion och sterilisering.

A > Bar skyddsklader, 6gonskydd, skyddsmask och handskar.

A > Anvand endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar driftstryck for manuell torkning.

20



Rengorings- och desinfektionsmedel

A

> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengérings- och/eller desinfektionsmedel.

> Anvand endast detergenter som ar avsedda for rengoéring och/eller desinfektion av medicintekniska
produkter av metall och plast.

Man maste ovillkorligen folja koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av
desinfektionsmedlets tillverkare.

Anvénd desinfektionsmedel som ar kontrollerade och befunnits vara effektiva av t.ex. Verbund fiir
Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Férening for tillimpad hygien), av Osterreichischen Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin ((GHMP = Osterrikiska séllskapet for hygien, mikrobiologi
och férebyggande medicin), Food and Drug Administration (FDA) och U.S. Environmental Protection
Agency (EPA).

v

\

Om de angivna rengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgdngliga ar det anvandarens ansvar att
validera sina metoder.

21



Hygien och skotsel Begrénsning vid beredning

pafrestningarna under drift och kemisk paverkan pa grund av beredningen.
> Skicka utndtta eller skadade medicintekniska produkter och/eller medicintekniska produkter med
materialférandringar till en auktoriserad W&H-servicepartner.

g Den medicintekniska produktens livslangd och funktionsduglighet faststélls primart av de mekaniska

Beredningscykler
> For den medicintekniska produkten fran W&H rekommenderar vi att man utfor en ordinarie service efter
500 beredningscykler eller ett ar.
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Hygien och skotsel Forsta behandling p& anvandningsplatsen

Rengdr den medicintekniska produkten omedelbart efter varje behandling, for att spola ur eventuella vatskor
A som tréngt in (t.ex. blod, saliv etc.) och for att undvika beldggningar pd inre delar.

> Kor den medicintekniska produkten pa tomgang i minst 10 sekunder.

> Se till att alla utgangsoppningar skoljs.

> Torka av den medicintekniska produkten helt med desinfektionsmedel.
> Avlagsna det roterande instrumentet.
> Ta bort den medicintekniska produkten.

@3 Observera att desinfektionsmedlet som anvands vid forbehandlingen endast ar fér personskydd och inte kan
ersatta desinfektionssteget efter rengringen.
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Hygien och skotsel Manuell rengdring

Demontering av den raka medicintekniska
produkten S-11 L G, S-11, S-15

@ Dra av kylmedelsréret.

@ Lyft och vrid upp lasvredet.

© Skruva av grepphylsan frén handstyckstoppen
med en enkel vridrérelse.

24



O Aviagsna ldsvredet.
© Ta ut axeln fran handstyckstoppen.
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Demontering av den vinklade medicintekniska
produkten S-9 LG, S-9, $-10, 5-12, S-16

@ Dra av kylmedelsréret.

@ Tryck grepphylsan kraftigt mot knéleden.

© Skruva av grepphylsan frén handstyckstoppen
med en enkel vridrorelse.



O Ta ut mellanaxeln frén knéleden.

© Vrid av knileden fran handstyckstoppen.

O Lyft och vrid upp lasvredet.

© Dratillbaka axeln till anslaget och ta ut I3svredet.
O Ta ut axeln fran handstyckstoppen.

27



A Lagg inte den medicintekniska produkten i desinfektionslésning eller ultraljudsbad!

Rengdr den medicintekniska produkten under rinnande dricksvatten (< 35 °C/< 95 °F).
Spola och borsta av alla inre och yttre ytor.

Flytta rorliga delar fram och tillbaka flera ganger.

Ta bort vatskerester med tryckluft.

vV V Vv V
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Rengoring av kylmedelsror

@: Kylmedelsroret och rensnalen kan rengéras
i ultraljudsbad och/eller i rengdrings- och
desinfektionsapparat.

@ Avidgsna smuts och avlagringar pa

utgangsoppningarna forsiktigt med hjalp
avrensnalen.
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@ Bljs rent i kylmedelsréret och
utgangsoppningarna med tryckluft.

@: Vid stopp i utgangsoppningarna eller
kylmedelsréren, kontakta en auktoriserad
W&H-servicepartner.



Rengoring av ljuskallan
S-9LG,S-11L6G

A Undvik att repa ljuskallan!

@ Tvitta LED med rengéringsvétska och en mjuk
trasa.
@ Torka LED med trycklyft eller férsiktigt med en
mjuk trasa.
> Genomfor en okuldrbesiktning efter varje
A rengoring.
> Anvénd inte den medicintekniska
produkten om ljuskallan &r skadad och
kontakta en auktoriserad servicepartner.
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Hygien och skotsel Manuell desinfektion

@D > W&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

@: Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam manuell desinfektion bevisades
av ett oberoende testlabb med hjalp av desinfektionsmedlen "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) och "CaviWipes™" (Metrex).
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Hygien och skotsel Maskinell rengéring och desinfektion

Ey

W&H rekommenderar maskinell rengéring och desinfektion med en rengérings- och desinfektionsapparat

(RDG).

> F6lj hanvisningar, anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsapparaten,
rengdrings- och/eller desinfektionsmedlet samt RDG-adaptern.

Externa kylmedelsror och sprayclips
Anvénd endast godkénda och validerade adaptrar for produkter med tomrum med din rengérings- och
desinfektionsapparat.

Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam maskinell desinfektion
bevisades av ett oberoende testlabb med hjalp av rengérings- och desinfektionsapparaten "Miele PG
8582 CD" (Miele & Cie. KG, Gutersloh) och rengéringsmedlet "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte”
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) enligt standarden IS0 15883.
> Rengdring vid 55 °C (131 °F) - 5 minuter
> Desinfektion vid 93 °C (200 °F) - 5 minuter
33



Hygien och skotsel Torkning

> Setill att den medicintekniska produkten ar helt torr in- och utvandigt efter rengdring och desinfektion.
> Tabort vatskerester med tryckluft.
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Hygien och skotsel Kontroll, skotsel och test

Kontroll
> Kontrollera den medicintekniska produkten efter rengéring och desinfektion gallande skador, synligt
A resterande smuts och ytférandringar.
> Bered medicintekniska produkter som annu &r smutsiga pa nytt.
> Sterilisera den monterade medicintekniska produkten i anslutning till rengéring, desinfektion och
smérjning.
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Montering av den raka medicintekniska produkten
S-11L6,S-11,5-15
Satt ihop den demonterade medicintekniska
produkten igen efter rengdring och
desinfektion.
> Utan kylmedelsror
> Typ- och serienummer maste
6verensstamma
@ Var noga med placeringen av omradet fér
lasvredet.
© Skjut in axeln i handstyckstoppen.
© Sittin lasvredet (a) och vrid det till
utgangslage (b).
Endast S-11 L G: Placera de guldfargade
kontakterna pa axeln och handstyckstoppen
mitt fér varandra.



O Tryck in axeln i handstyckstoppen.
Kontrollera att axeln kan rotera fritt.
© Koppla pa grepphylsan pa handstyckstoppen.
O Vrid grepphylsan tills det hors att den klickar fast.
@ Notera symbolerna och vrid tills den gar i Ias.
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Montering av den vinklade medicintekniska
produkten S-9 LG, S-9, $-10, S-12, S-16
Satt ihop den demonterade medicintekniska
produkten igen efter rengdring och
desinfektion.
> Utan kylmedelsror
> Typ- och serienummer maste
6verensstamma
@ Var noga med placeringen av omradet fér
lasvredet.
@ Skjut in axeln i handstyckstoppen.
© Sittin lasvredet (a) och vrid det till
utgangslage (b).
Endast S-9 L G: Placera de guldfargade
kontakterna pa axeln och handstyckstoppen
mitt for varandra.



O Tryck in axeln i handstyckstoppen. Sitt p&
knaleden pa handstyckstoppen.

© Notera symbolerna och vrid tills den géri 13s.

O sitti mellanaxeln i knaleden.

@ Kontrollera att mellanaxeln kan rotera fritt.

O Koppla pa grepphylsan pa knileden.

© Vrid grepphylsan tills det hors att den klickar fast.

@ Notera symbolerna och vrid tills den gar i Ias.
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Smérjning

A > Smorj den torra medicintekniska produkten omgaende efter rengoring och/eller desinfektion.

Rekommenderade skotselintervaller
> Alltid efter varje invandig rengéring
> Fore varje sterilisering

Med W&H Service Oil F1, MD-400

> Folj anvisningarna pa oljesprayburken och pa férpackningen.
eller

Med W&H Assistina

> Folj anvisningarna i bruksanvisningen for Assistina.
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Kontroll efter smorjningen

A\

> Rikta den medicintekniska produkten nedat.

> Bérja anvanda den medicintekniska produkten sa att dverfladig olja kan tranga ut.
> Avlagsna eventuell olja som trangt ut.

> Overfladig olja kan leda till att den medicintekniska produkten dverhettas.

41



Hygien och skotsel Forpackning

Férpacka den medicintekniska produkten och tillbehdren i forpackningar for sterilisering som motsvarar
féljande krav:

> Forpackningen for sterilisering maste uppfylla de géllande standarderna géllande kvalitet och anvandning
och vara lamplig for steriliseringsmetoden.

> Férpackningen for sterilisering maste vara stor nog for steriliseringsgodset.

> Den bestyckade forpackningen for sterilisering far inte sta under spanning.
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Hygien och skotsel Sterilisering

@D W&H rekommenderar sterilisering enligt EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST55.

> Félj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Det valda programmet maste vara lampligt fér den medicintekniska produkten.

ﬁ > Dra av kylmedelsréret fran den medicintekniska produkten fore steriliseringen.
> Sterilisera den medicintekniska produkten, rensnélen och kylmedelsraret.

43



Rekommenderade steriliseringsmetoder

> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B)/“Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S)*/**
134°C (273 °F) i minst 3 minuter, 132 °C (270 °F) i minst 4 minuter

> “Gravity-displacement cycle” (typ N)**
121 °C (250 °F) i minst 30 minuter

> Maximal sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)
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Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet for en verksam sterilisering bevisades av
ett oberoende testlabb med hjalp av angsterilisatorn LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto

(BG)), dngsterilisatorn Systec VE-150* (Systec) och &ngsterilisatorn CertoClav MultiControl MC2-5095273**

(CertoClav GmbH, Traun).

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

Torktider:

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

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

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

132 °C (270 °F) — 30 minuter**
132 °C (270 °F) — 30 minuter**
121 °C (250 °F) — 30 minuter**
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Hygien och skotsel Lagring

> Sterilt gods skall lagras torrt och dammfritt.
> Det sterila godsets hallbarhet beror pa lagerférhallandena och typen av forpackning.

46



6. Service

Reparation och retur
Vid driftstorningar, kontakta omgaende en auktoriserad W&H-servicepartner.
Reparationer och underhallsarbeten far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner.

A Sakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela beredningsprocessen innan returen.
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7. Tillbehor, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade medicintekniska

___ produkter fran W&H
A Anvénd endast original W&H-tillbehdr och reservdelar eller av W&H godkéanda tillbehor.
Leverantor: W&H-partners
000301xx  Assistina 301 plus
30310000 Assistina TWIN (MB-302)
10940021 Service 0il F1, MD-400 (6 pcs)
02038200 Sprayadapter
00636901 Rensnal, lang
06879500 Kylmedelsror fér S-9, S-11, S-16
06903200 Kylmedelsrdr fér S-10, S-12
07226900 Kylmedelsror for S-15
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8. Tekniska data

S-11LG S-11 S-15
Utvaxlingsférhallande 1:1 1:1 1:1
Fargmarkering bla bla bla
Motoranslutning enligt standard 1S0 3964 IS0 3964 1S0 3964
Roterande instrument 1S0 1797 (@ mm) 2,35* 2,35*% 2,35*
Tillaten borrlangd** (mm) 45 45 45
Minimal fastspanningslangd till anslag till anslag till anslag
Maximalt varvtal** (min-1) 40000 50000 30000
Kylmedelsmangd IS0 14457 (ml/min) >50 >50 >50

min! (varv per minut)
* System Stryker kan anvandas

** Om langre eller kortare roterande instrument anvands ska anvandaren genom val av ratta driftvillkor tillse att varken
anvéandare, patient eller andra utsatts for risker.
For en sdker anvandning, observera respektive tillverkares anvisningar rorande det roterande instrumentets maximala

varvtal.
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Tekniska data

S-9LG/S-9 S-10 S-12 S-16
Utvaxlingsférhallande 1:1 1:1 1:2 1:2
Fargmarkering bla bla orange orange
Motoranslutning enligt standard IS0 3964 1S0 3964 1S0 3964 1S0 3964
Roterande instrument 1S0 1797 (@ mm) 2,35* 2,35 2,35 2,35*
Tillaten borrlangd** (mm) 45 70 70 45
Minimal fastspéanningslangd till anslag till anslag till anslag till anslag
Maximalt varvtal** (min-t) | 40000/50000 50000 40000 40000
Kylmedelsmangd IS0 14457 (ml/min) >50 >50 >50 >50

min! (varv per minut)
* System Stryker kan anvandas

** Om langre eller kortare roterande instrument anvands ska anvandaren genom val av ratta driftvillkor tillse att varken

anvéandare, patient eller andra utsatts for risker.

For en sdker anvandning, observera respektive tillverkares anvisningar rorande det roterande instrumentets maximala

varvtal.
50




Temperaturangivelser
Den medicintekniska produktens temperatur pd mandversidan: ~ hogst 55 °C (131 °F)
A Den medicintekniska produktens temperatur pa patientsidan: hégst 50 °C (122 °F)
Temperatur for arbetsdelen (det roterande instrumentet): hogst 41 °C (105,8 °F)

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport: -40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)
Luftfuktighet vid lagring och transport: 8 % till 80 % (relativ), ej kondenserande
Temperatur vid drift: +10 °C till +35 °C (+50 °F till +95 °F)
Luftfuktighet vid drift: 15 % till 80 % (relativ]), ej kondenserande
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9. Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2

Driftsomgivning och EMC-varningsanvisningar
Denna medicintekniska produkt &r inte livsuppehallande och inte heller kopplad till patienten. Den lampar

sig for drift i omgivningar dar hemvard sker samt pa medicinskt nyttjade inrattningar, férutom i utrymmen/
omraden dar elektromagnetiska stdrningar med hdg intensitet upptrader. Kunden eller anvandaren ska
sakerstalla att den medicintekniska produkten installeras och drivs i en sadan miljé resp. enligt tillverkarens
anvisningar. Denna medicintekniska produkt anvander endast HF-energi for interna funktioner.
HF-utsandningarna &r darfor valdigt laga och kommer troligtvis inte att stdra andra elektroniska apparater
som befinner sig i narheten.

Inga sérskilda atgarder kravs for att bibehalla denna medicintekniska produkts grundlaggande sakerhet och

vasentliga prestanda.

ﬁ Prestandaegenskaper
Denna medicintekniska produkt har inga kritiska funktioner och darfor inga vasentliga prestanda.
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>> B P

HF-kommunikationsapparater

Barbara HF-kommunikationsapparater (radioapparater inklusive dess tillbehér som exempelvis antennkablar
och externa antenner) bér inte anvéndas pé ett avstdnd mindre &n 30 cm (12 tum) till varje del av den
medicintekniska produkten. Férbiseende av detta kan leda till en Iagre prestanda hos den medicintekniska
produkten.

W&H garanterar att apparaten foljer EMC-riktlinjerna da originaldelar och -tillbehdr fran W&H anvénds.
Anvandning av tillbehér eller reservdelar, som inte har godkants av W&H, kan leda till en hdgre utsandning av
elektromagnetiska stérningar eller till reducerad motstandskraft mot elektromagnetiska stérningar.
Anvandning av den medicintekniska produkten precis intill eller staplad med andra enheter bér undvikas

da detta kan leda till felaktig drift. Om produkten &nda maste anvéndas pa beskrivet sitt, bor den
medicintekniska produkten och de andra enheterna beaktas for att sakerstalla korrekt drift.

Den medicintekniska produkten ar inte avsedd fér anvandning i narheten av HF-kirurgienheter.
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Resultat av de elektromagnetiska testerna

Krav

| Klass/testniva*

Elektromagnetiska utsdndningar

Elektromagnetiska stérningar (utstralade utséndningar)
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz—1 000 MHz]

Grupp 1
Klass B

Elektromagnetisk immunitet

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Lufturladdning: +15 kV

Kontakturladdning: +8 kV

Hogfrekventa elektromagnetiska falt
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz-2,? GHz]

10V/m

Hogfrekventa elektromagnetiska falt i omedelbar
nirhet till tradlésa kommunikationsapparater
IEC/EN 61000-4-3

385 MHz
450 MHz
710/745/780 MHz
810/870/930 MHz

2 450 MHz

27 V/m
28V/m
9V/m
28V/m

1720/1845/1 970 MHz 28 V/m

28V/m

5240/5500/5785MHz 9V/m

*] Inga avvikelser eller littnader frén IEC/EN 60601-1-2 féreligger.
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10. Avfallshantering

A Sékerstéll att delarna inte &r kontaminerade vid avfallshanteringen.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestimmelserna for avfallshantering.
> Medicinteknisk produkt

= > Elektroniskt avfall
> Forpackning
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Garantiatagande

Den har medicintekniska produkten fran W&H ar tillverkad med stérsta omsorg av hogkvalificerade fackman. Manga tester och
kontroller garanterar en felfri funktion. Var vanlig beakta att garantiansprak endast ar giltiga om alla instruktioner i den bifogade
bruksanvisningen féljts.

W&H ansvarar som tillverkare fran och med ink6psdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod pa 12 manader.
Garantin tacker inte tillbehdr och forbrukningsmaterial.

Vi tar inget ansvar for skador genom osakkunnig anvandning eller for reparationer som inte godkéants av W&H!

Garantikrav ska - med bifogande av képunderlaget - lamnas till leverantdren eller till en auktoriserad W&H-servicepartner.
En garantiatgard forlanger varken ansvars- eller garantiperioden.



Auktoriserad W&H-servicepartner

Besok W&H pa Internet pa http://wh.com
Under menypunkten "Service" hittar du din narmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.

Eller scanna QR-koden.
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