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Symbole na wyrobie medycznym / na opakowaniu

xxxx identyfikacyjnym jednostki informacji o produkcie, Health Industry Bar Code
notyfikowanej : wiacznie z UDI (Unique
Device Identification)

Numer artykutu /T\ Mozliwo$¢ dezynfekcji Mozliwos¢ sterylizacji do
| i

termicznej podanej temperatury
@ Numer seryjny
. S\ ys UL —znakkontrolny dla komponentéw uznawanych w Kanadzie i
Data produkcji USA
Prod & Ostroznie! Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
“ roducent only 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.

c E Oznaczenie CE z numerem % DataMatrix Code do Struktura danych wedtug

REZ00F Producent



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 jakosci.

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

A Stosowac sie do wskazéwek dotyczacych bezpieczeristwa.

Przeznaczenie

Mikrosilnik powietrzny jest przeznaczony do nastepujacych zastosowan: naped do stomatologicznych instrumentéw
przenoszacych naped do zabiegéw odtwdrczych i profilaktyki; zasilanie stomatologicznych instrumentéw
przenoszacych w powietrze chfodzace, powietrze sprayu, ptyn chtodzacy oraz wyposazony w $wiatfo.

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

A Przy opracowywaniu i konstrukcji wyrobu medycznego grupe docelowa uzytkownikéw stanowili dla nas
lekarze dentysci, higienisci/-stki stomatologiczni/-e, pomoc dentystyczna (profilaktyka) i asystenci/-tki
stomatologiczni/-ne.

Odpowiedzialno$¢ producenta

Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ wyrobu medycznego wytacznie wtedy,

gdy przestrzegane s nastepujace wskazéwki:

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

> Wymienia¢ mozna jedynie komponenty (o-ring, pier§cief LED) zatwierdzone przez producenta.

> Imiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H
(patrz strona 55).



&

Fachowe uzycie

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

Wyréb medyczny moga przygotowywac i konserwowac wytacznie osoby, ktére zostaty przeszkolone w
zakresie ochrony przed infekcjami, ochrony wiasnej 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 roszcze.

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



2. Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

f > 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).

Zasilacz sieciowy uzyty w jednostce stomatologicznej musi spetnia¢ nastepujace wymagania, ktére powinien
zagwarantowac monter systemu (dotyczy wyrobéw medycznych z dioda LED):

>

vV V V VvV

Pomiedzy obwodem pradu pierwotnego a obwodem pradu wtérnego musi istnie¢ podwéjna izolacja na najwyzsze
oczekiwane napiecie zasilajace.

Podwdjna izolacja na najwyzsze oczekiwane napigcie wtérne pomiedzy napigciem wtérnym a przewodem
ochronnym (PE).

Obwody pradu wtérnego musza by¢ oddzielone galwanicznie.

Obwody pradu wtdrnego musza byc zabezpieczone przed zwarciem i przecigzeniem.

Musza by¢ zachowane prady uptywu czesci aplikacyjnej.

Napiecie wtérne podczas pracy musi byé ograniczone do maksymalnie 4,2 VAC lub 6 V DC.



Wskazowki dotyczace bezpieczeristwa

A\
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\

Nigdy nie dotyka¢ jednocze$nie pacjenta i ztaczy elektrycznych wyrobu medycznego.

Wolno stosowac wytacznie rekawy zasilajace zgodne z norma EN ISO 9168.

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

Zawsze nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ odpowiedniego ptynu chtodzacego i zadbac o odpowiednie odsysanie.
W przypadku przerwy w doptywie ptynu chtodzacego nalezy natychmiast wytaczyé wyréb medyczny.

Jako powietrze napedowe nalezy stosowac tylko powietrze wytwarzane przez kompresory dentystyczne, ktore jest
przefiltrowane, pozbawione oleju oraz schiodzone.

Nalezy natychmiast wymienia¢ uszkodzone lub nieszczelne o-ringi.

Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ go pod katem wystepowania uszkodzer lub
poluzowanych czesci (np. o-ring).

W razie wystapienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamiac.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.

Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezenia i czaséw dziatania podanych przez producenta systemu sterylizacji
wody procesowe;.

Przestrzegac zalecer producentéw stosowanych instrumentéw przenoszacych naped oraz instrumentéw obrotowych.
Unika¢ bezposredniego kontaktu wzrokowego ze zrédtem $wiatta.



Wskazowki dotyczace bezpieczeristwa

Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
AM-25 LRM

Dziatanie aktywnych wszczepionych urzadzen medycznych (AIMD] (np. rozrusznikéw serca, ICD) moze zostaé
zakiécone przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

> Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy ustali¢, czy pacjent posiada aktywne wszczepione urzadzenia
medyczne (AIMD) oraz poinformowa¢ go o zagrozeniach.
> Nie wolno umieszczac czesci aplikacyjnej na ciele pacjenta.
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Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem

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

> Oczysci¢, zdezynfekowac i nasmarowac wyréb medyczny.
> Wuysterylizowa¢ wyréb medyczny.

12



3. Opis produktu

-

e
i /o e

AP-20 RO /9
AM-25ABC" (7} , AM-20 SD RO
AM-25ARM ) /
V o,
- / < . /
AM-25LRM e «,7””AM-05 MW RQ
AM-20RM ¢ ®
M
AM-25 ERM

AM-25 L RM, AM-25 A BC/RM, AM-25 E BC/RM,
AM-25 BC/RM/R0Q, AM-20 E BC/RM, AM-20 BC/RM/RQ,

AM-20 SD RM/ SD RQ/ SD, AM-05 SD RM/ SD RQ/ SD, AM-16 RQ
AM-20 MW RM/ MW RQ/ MW, AM-05 MW RM/ MW RQ/ MW
Potaczenie IS0 3964

Potaczenie 2/3-otworowe Borden

Standardowe potaczenie 4-otworowe

0-ring

Pierscien regulacji predkosci obrotowej

Nakretka nasadowa

Obudowa mikrosilnika

Zewnetrzna rurka do chfodzenia z zatyczky
Pierécien LED

Styki elektryczne

Potaczenie Star Dental

Potaczenie Midwest

000000000000
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Opis produktu

Regulacja predkosci obrotowej

Regulacja predko$ci obrotowej (wyjatek:
AP-20 RM/RQ)

@ Maksymalna predko$¢ obrotowa

@ 50% maksymalnej predkosci obrotowe;j
‘ © 0broty w prawo (F)

O 0broty w lewo (R)

ORI—» 0 1 (3]
(1)

o o @: Dostarczany mikrosilnik powietrzny jest

ustawiony na ,F” (obroty w prawo).

14



4. Uruchomienie Zaktadanie/zdejmowanie — szybkoztaczka Roto Quick

f Wyrobu medycznego nie wolno zaktada¢ ani

@ click zdejmowac podczas pracy!
LY i/\ R
- “@ @ Zatozyé wyréb medyczny na szybkoztaczke Roto
Quick.
p— f) A @ Sprawdzi¢ pewnosé potaczenia.

lub

© Cofnaé tuleje szybkoztaczki Roto Quick.
O 1djaé mikrosilnik powietrzny przez pociagniecie
w ptaszczyznie osiowe;.

15



Uruchomienie Zaktadanie/zdejmowanie — mikrosilnik powietrzny z potaczeniem statym

Wyrobu medycznego nie wolno zaktadac¢ ani
zdejmowac podczas pracy!

. 0 ¢ / @ Mikrosilnik powietrzny z potaczeniem BC/RM wiozyé

w otwory rekawa zasilajacego

) :
%/M @ Dokrecié nakretke nasadowa,

\,@\ ‘Q, - A Sprawdzi¢ pewno$¢ potaczenia.
. f r IV © Sprawdzié szczelno$¢ mikrosilnika powietrznego
- — — z potaczeniem RM (w przypadku potaczenia BC jest to
\QK ” niemozliwe, poniewaz powietrze powrotne wyptywa
X ~o przy obudowie).
O 0dkrecié¢ nakretke nasadowa @ i zdja¢ mikrosilnik

powietrzny z rekawa zasilajacego.

16 O 1djaé zatyczke z zewnetrznej rurki do chtodzenia.



Uruchomienie Zaktadanie/zdejmowanie — potaczenie Midwest®*

Wyrobu medycznego nie wolno zaktada¢ ani
zdejmowac podczas pracy!

@ Zatozyé prostnice na mikrosilnik.

A Sprawdzi¢ pewno$¢ potaczenia.

@ Nacisnaé na obudowe mikrosilnika.
© 1Zdjaé prostnice z mikrosilnika.
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Uruchomienie Zaktadanie/zdejmowanie — potaczenie StarDental®

Wyrobu medycznego nie wolno zaktadac ani
zdejmowac podczas pracy!

@ Zatozyc¢ wyréb medyczny na mikrosilnik.

A @ Sprawdzi¢ pewnos¢ potaczenia.

© Nacisnac tulejke adaptera wyrobu medycznego,
aby wyjac go z mikrosilnika.

18



Potaczenie StarDental®
W przypadku stosowania Torque Multiplier

@ Zatozyé Torque Multiplier na mikrosilnik.
@ Zatozyé prostnice na Torque Multiplier.

= R A © Sprawdzi¢ pewnosé pofaczenia.

lub

O Nacisna¢ tulejke adaptera wyrobu medycznego,
aby wyjac go z Torque Multiplier.

© Nacisnac tulejke adaptera Torque Multiplier, aby
wuyjac go z mikrosilnika.

19



Uruchomienie prébne

A Nie trzymac wyrobu medycznego na wysokosci wzroku!

> Wiaczyc wyréb medyczny i pozostawi¢ go w stanie pracujacym na obrotach jatowych przez 5 sekund.

> Pierscief regulacji obrotéw obrdcié na ,F” do pracy w prawo lub na ,R” do pracy w lewo. (jesli funkcja jest
dostepna)

> Zmieni¢ obroty z minimalnych na maksymalne. (jesli funkcja jest dostepna)

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

20



5. Higiena i konserwacja 0gélne wskazéwki

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

@D Informacje na temat zatwierdzonych metod przygotowywania stuzq jako przyktad normy ISO 17664. Zgodne
Z norma przygotowanie wyrobu medycznego.

Zaktada¢ odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronng i rekawiczki.
Zdja¢ instrument przenoszacy naped z wyrobu medycznego.

Pier$cien regulacji obrotéw ustawi¢ na F lub R.

Mikrosilnik zdja¢ z rekawa zasilajacego.

vV V Vv VvV

f’i > Do recznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks.
ci$nieniem roboczym 3 baréw.
21



$rodki czyszczace i dezynfekujace

> Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.
A > Uzywac wytacznie detergentdw, ktdre przeznaczone sa do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobow

medycznych z metalu i tworzywa sztucznego.

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

> Uzywac $rodkéw dezynfekujacych, ktére zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne np.
przez nastepujace organizacje: Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Stowarzyszenie ds.
Higieny Stosowanej), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP = Austriackie Towarzystwo ds. Higieny, Mikrobiologii i Medycyny Prewencyjnej), 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.

22



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.

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

Cykle przygotowawcze
> Uzycie wyrobu medycznego jest gwarantowane przez co najmniej 1000 cykli przygotowawczych.
A > Jesli nie jest uzywane urzadzenie czyszczace i sterylizujace (RDG)
> uzycie wyrobu medycznego jest gwarantowane przez co najmniej 4000 cykli przygotowawczych.
> uzycie pierécienia LED jest gwarantowane przez co najmniej 1500 cykli przygotowawczych.

23



Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

Wyczysci¢ wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu, aby wyptukac ptyny (np. krew, Slinaitp.),
A ktére mogty wnikna¢ do wnetrza, i zapobiec ich osadzaniu na wewnetrznych cze$ciach 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.

f’i > Wytrze¢ wyréb medyczny $rodkiem dezynfekujacym.
> Mikrosilnik powietrzny zdjac z rekawa zasilajacego.

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

24



Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

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

Wyczysci¢ wyréb medyczny pod biezaca woda pitng (< 35°C/ < 95°F).

Optukaé i wyczyscic przy uzyciu szczoteczki wszystkie powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.
Kilkakrotnie poruszy¢ ruchomymi cze$ciami.

Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

vV V V VvV
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Czyszczenie kanatu ptynu chtodzacego

Kanat ptynu chtodzacego przedmucha¢ przy uzyciu
pistoletu ze sprezonym powietrzem.

@: W przypadku niemozliwo$ci usuniecia
usterki nalezy zwrécic sie do
autoryzowanego partnera serwisowego
W&H.



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 $rodka dezynfekujacego "mikrozid® AF wipes” (firma Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt).

27



Higiena i konserwacja

Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

|

&

28

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

(RDG). (Wyjatek: AM-20 E BC/RM, AM-20 BC/RM/R0Q, AM-20 SD RM/ SD RQ/ MW RM/ MW RO,

AM-05 SD RM/ SD RQ/ MW RM/ MW RQ, AP-20 RM/R0Q).

> Przestrzega¢ wskazéwek, zaleceh i ostrzezen producentéw urzadzen czyszczacych i sterylizujacych oraz
$rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznej mechanicznej dezynfekcji potwierdzona zostata przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego ,Steelco DS 50”
(firma Steelco) oraz $rodka czyszczacego ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg) zgodnie z norma IS0 15883.

> Czyszczenie w temperaturze 60°C (140°F) — 3 minuty
> Dezynfekcja w temperaturze 90°C (194°F) — 1 minuta



Higiena i konserwacja Suszenie

> Iwréci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wyréb medyczny byt catkowicie suchy wewnatrz i
na zewnatrz.
> 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
zanieczyszczen i zmian powierzchni.
> Ponownie przygotowac jeszcze zanieczyszczone wyroby medyczne.
> Wysterylizowac wyréb medyczny po uprzednim wyczyszczeniu, dezynfekcji i konserwacji olejem
serwisowym.

30



Konserwacja olejem serwisowym
3 > Pierécien regulacji obrotéw ustawi¢ na F lub R
& <W‘; (jesli funkcja jest dostepna).
’/)\ > Osuszony wyréb medyczny nalezy
\ A smarowac co najmniej raz w tygodniu

-

\ lub po 90 minutach pracy, lub po kazdym
“)\f««..»uy»))q czyszczeniu wnetrza (RDG).
N \ > Skierowac wyréb medyczny w dét.
(=)
\

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

> Przestrzegac¢ wskazowek zawartych w instrukcji
\ obstugi urzadzenia Assistina.
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Sprawdzenie po konserwacji olejem serwisowym
ﬁ > Pierscien regulacji obrotéw ustawié na F lub R (jesli funkcja jest dostepna).

> Skierowac wyréb medyczny w dét.
> Uruchomi¢ wyréb medyczny w celu usunigcia nadmiaru oleju.
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Higiena i konserwacja

Opakowanie

A\

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 naprezone.
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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.
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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)
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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
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

> Sterylne przedmioty nalezy przechowywac w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Zywotnoé¢ sterylnych przedmiotéw zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.

37



6. Konserwacja Wymiana pierécieni LED (AM-25 L RM)

© Mikrosilnik powietrzny zdja¢ z rekawa

o o
U zasilajacego.
‘_))Q 3 = (il | @ Sciagnaé obudowg mikrosilnika.

© Zdjaé pierscien LED.
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Konserwacja

Wymiana pierécieni LED (AM-25 L RM)

@ Nasungg pierscien LED.

@ Zatozyc obudowe mikrosilnika.

© Obudowe mikrosilnika obraca¢ do momentu
zatrzasniecia.

O Nacisnaé na obudowe mikrosilnika.
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Konserwacja Wymiana o-ringéw (AM-25 L RM, AM-25 A RM/BC)

> Wymiana o-ringu
g = > Nie uzywa¢ ostrych narzedzi!

@ Scisnaé o-ring kciukiem i palcem wskazujacym
tak, aby sie poluzowat.

O\ 7| @ Sciagnaé o-ringi.

© Nasunaé nowe o-ringi.

Powtérzyé wszystkie czynnosci zwiqzane z
higiena i konserwacja.
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7. Serwis Naprawa i przesytka zwrotna

W razie zakt6cen funkcjonowania nalezy natychmiast zwrdcic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
Naprawy i prace konserwacyjne moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego
W&H.

> Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi
przygotowania.
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8. Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czg$ci zamienne i inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

ﬁ Uzywaé wytacznie oryginalnych akcesoriéw i cze$ci zamiennych W&H lub akcesoriéw zatwierdzonych przez
W&H.
Miejsce nabycia: Partnerzy W&H

000301xx W&H Assistina

30310000 W&H Assistina Twin

10940021 W&H Service 0il F1, MD-400 (6 szt.)

02229200 Gtéwka spryskujaca do systemu Roto Quick

02036100 Gtéwka spryskujaca z dozownikiem na olej w sprayu do mikrosilnikéw powietrznych z potaczeniem
statlym

02690400 Adapter Assistina do systemu Roto Quick

01862300 0-ring (AM-25 L RM, AM-25 A BC/RM)

07389100 Pierscief LED (AM-25 L RM)

30015000 Torque multiplier (przetozenie 4:1)
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Szybkoztaczki Roto Quick do mikrosilnikow powietrznych bez Swiatta:

RQ-03 Szybkoztaczki W&H Roto Quick z potaczeniem statym Borden 2(3]-otworowym, blokada zasysania
wstecznego

RQ-04 Szybkoztaczki W&H Roto Quick ze standardowym 4-otworowym potaczeniem, blokada zasysania
wstecznego

RO-14 Szybkoztaczki W&H Roto Quick ze standardowym 4-otworowym pofaczeniem, regulowany spray, blokada
zasysania wstecznego

Szybkoztaczki Roto Quick do mikrosilnikéw powietrznych ze $wiattem:

RO-24 Szybkoztaczki W&H Roto Quick ze standardowym 6-otworowym potaczeniem, styki elektryczne, blokada
zasysania wstecznego

RO-34 Szybkoztaczki W&H Roto Quick ze standardowym 6-otworowym pofaczeniem, styki elektryczne, blokada
zasysania wstecznego
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9. Dane techniczne

AM-25R0 AM-25RM ‘ AM-25 BC ‘ AM'ZRS; BU/ ‘ AM'Z}SMA BU/ ‘ AM-25LRM

Potaczenie z rekawem zgodnie z norma W&H RO 1S0 9168

potaczenie mikrosilnika z instrumentem przenoszacym naped zgodnie z normg 1S0 3964 IS0 3964

$rednica pofaczenia obudowy mikrosilnika (mm) 20 20

Zakres ci$nienia roboczego (bar/psi) 322__305;):: 2,2-3,3 bara/ 32-47,9 psi
Zalecane ci$nienie robocze: 431‘82,:?): 3,0 bary /43,5 psi
Predkos¢ obrotowa [Tiq'1] przy zalecanym ci$nieniu roboczym do: 25000 +-10%
(przy powstajacym ciénieniu powietrza powrotnego 0,25 bara/ 3,6 psi)
Regulacja predkosci obrotowej tak
Moment obrotowy do (Nem) 4
Moc do (W) 30
Maks. zuzycie powietrza (NI/min) przy zalecanym ci$nieniu roboczy <60
lloé¢ sprayu zgodnie z IS0 14457 (ml/min) - >50
Cignienie wody (bar) - 1,5-2,5%
Ci$nienie powietrza przedmuchu chip blower (bar) - 2-3*
Zakres napigcia VAC - 2,2-4,2
Zakres napigcia voc - 2,2-6
Zalecany zakres napiecia VAC/DC - 3,2+0,1

* Ci$nienie powietrza przedmuchu chip blower / ci$nienie wody nalezy ustawiac jednoczesnie. Ci$nienie powietrza przedmuchu chip blower musi by¢ wigksze niz ci$nienie wody.
44 Moc i predko$¢ obrotowa zaleza od jakosci uzytego rekawa zasilajacego i moga sig roznic od podanej wartosci.

rpm = min'! (obroty na minute)




Dane techniczne

AM-16 RQ AM-20 RQ AM-20 BC/RM AM-20 E BC/RM
Potaczenie z rekawem zgodnie z norma W&H RQ W&H RQ 1S0 9168
potaczenie mikrosilnika z instrumentem przenoszacym naped zgodnie z normg IS0 3964 1S0 3964 1S0 3964
$rednica potaczenia obudowy mikrosilnika (mm]) 16 18 18
e o 2,2-3,5bara .
Zakres ci$nienia roboczego 32-50,8 psi 2,2-3,3 bara/ 32479 psi

Zalecane ci$nienie robocze:

3,2 bara/46,4 psi

3,0 bary /43,5 psi

Predkos¢ obrotowa (min'!) przy zalecanym ciénieniu roboczym do:

25000 +-10%

(przyp jacym ci$nieniu powietrza powrotnego 0,25 bara / 3,6 psi)

Regulacja predkosci obrotowej tak

Moment obrotowy do (Ncm) 4

Moc do W) 30

Maks. zuzycie powietrza (NI/min) przy zalecanym ciénieniu roboczy <60

llo$¢é sprayu zgodnie z IS0 14457 (ml/min) - >50
Cignienie wody (bar) - 1,5-2,5*
Cinienie powietrza przedmuchu chip blower (bar) - 2-3*

* Cisnienie powietrza przedmuchu chip blower / ci$nienie wody nalezy ustawia¢ jednoczeénie.

Cinienie powietrza przedmuchu chip blower musi by¢ wieksze niz ci$nienie wody.

Moc i predko$¢ obrotowa zalezg od jakosci uzytego rekawa zasilajacego i moga sig roznic od podanej warto$ci.

rpm =min’* (obroty na minutg)
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Dane techniczne

AM-20 MW RM AM-20 SD RM AP-20 RM AP-20RQ

Potaczenie z rekawem zgodnie z normq Pl‘f'nil:]sie Pmligegrﬁgssmr 1S0 9168 W&H RQ

potaczenie mikrosilnika z instrumentem przenoszacym naped zgodnie z normg M%west aDentaI 1S0 3964 1S0 3964

$rednica potaczenia obudowy mikrosilnika (mm) 16.9 165 18 18

Zakres ciénienia roboczego 2,2-3,3bara/ 32-479 psi 23 ';aprgi 23’22:53658’:::
Zalecane ci$nienie robocze: 3 bary/ 43,5 psi gé;:: i’[;zl?::
Predko$¢ ohrmowa [m|n 1 przy zalecanym ci$nieniu roboczym do: 25000 +-10%
(przyp jacym ci$nieniu powietrza powrotnego 0,25 bara/ 3,6 psi) :
Regulacja predkosci obrotowej tak \ nie
Moment obrotowy do (Nem) 4
Moc do W) 30
Maks. zuzycie powietrza (NI/min) przy zalecanym ci$nieniu roboczy <60

Moci predkosc obrotowa zalez3 od jakosci uzytego rekawa zasilajacego i moga sie rozni¢ od podanej wartosci.

rpm = min’! (obroty na minute)
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Dane techniczne

AM-20 MW RQ

AM-20 SDROQ

z rekawem zgodnie z normq
potaczenie mikrosilnika z instrumentem przenoszacym naped zgodnie z normg
$rednica potaczenia obudowy mikrosilnika (mm)

Potaczenie

WE&H RO
Potaczenie Midwest

WE&H RO
Potaczenie Star Dental

Zakres ci$nienia roboczego

2,2-3,5 bara /32-50,8 psi

Zalecane ci$nienie robocze:

3,2 bara/46,4 psi

Predko$¢ obrotowa [mln 1) przy zalecanym ciénieniu roboczym do:

25000 +-10%

(przyp jacym ci$nieniu powietrza powrotnego 0,25 bara / 3,6 psi)

Regulacja predkosci obrotowej tak

Moment obrotowy do (Ncm) 4

Moc do W) 30
<60

Maks. zuzycie powietrza (NI/min) przy zalecanym ci$nieniu roboczy

Moci predkosc obrotowa zalez3 od jako$ci uzytego rekawa zasilajacego i moga sie rozni¢ od podanej wartosci.

rpm = min"! (obroty na minute)
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Dane techniczne

AM-05 MWRM AM-05 SD RM AM-05 MW ROQ AM-05 SDRQ
Potaczenie z rekawem zgodnie z norm, S0 9168 1509168 WE&H RO W&HRQ
A PR . A godn! a Potaczenie Potaczenie Star Potaczenie Potaczenie Star
potaczenie mikrosilnika z instrumentem przenoszacym naped zgodnie z normg Midwest Dental Midwest Dental
$rednica potaczenia obudowy mikrosilnika (mm) 169 165 16.9 16.5

Zakres ci$nienia roboczego

2,2-3,3 bara/ 32-47,9 psi

2,2—-3,5 bara/32-50,8 psi

Zalecane ci$nienie robocze:

3 bary/43,5 psi

3,2 bara/46,4 psi

Predko$¢ obrotowa (min™) przy zalecanym cignieniu roboczym do:

5600 +-10%

(przyp jacym ci$nieniu powietrza powrotnego 0,25 bara/ 3,6 psi)

Regulacja predkosci obrotowej tak
Moment obrotowy do (Nem) 14,6
Moc do W) 25
Maks. zuzycie powietrza (NI/min) przy zalecanym ci$nieniu roboczy <60

Moc i predko$¢ obrotowa zalezg od jakosci uzytego rekawa zasilajacego i moga sig roznic¢ od podanej wartosci.

rpm =min't (obroty na minutg)
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Dane dot. temperatury
A Temperatura wyrobu medycznego po stronie uzytkownika: maksymalnie 55°C (131°F)

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu:
Wilgotno$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:
Temperatura podczas pracy:

Wilgotno$¢ powietrza podczas pracy:

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

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

od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
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10. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

AM-25 L RM

Ostrzezenia dotyczace Srodowiska pracy i KEM

A 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 zaktécenia 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 o wysokiej
czestotliwosci (HF) tylko do funkcji wewnetrznych urzadzenia. Dlatego tez emisje o wysokiej czestotliwosci
(HF) s bardzo mate i jest bardzo mato prawdopodobne, by inne urzadzenia elektryczne znajdujace sie w poblizu
powodowaty awarie.

Nie sq konieczne zadne osobne $rodki ostroznosci, aby zachowac podstawowe bezpieczenstwo i zasadnicze
wiasciwosci uzytkowe tego wyrobu medycznego.

A Cechy uzytkowe
Ten wyréb medyczny nie ma funkcji krytycznych i dlatego nie posiada zasadniczych cech uzytkowych.
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Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF)

A Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF) (radiotelefony), (w tym ich akcesoria,
takie jak kable antenowe i anteny zewngtrzne) nie powinny byé uzywane w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek cze$ci wyrobu medycznego. Niezastosowanie sig do zalecefi moze prowadzi¢ do
obnizenia mocy wyrobu medycznego.

W&H gwarantuje zgodno$¢ urzadzenia z dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod
A warunkiem stosowania oryginalnych akcesoridw i cze$ci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i czesci

zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze powodowa¢ zwiekszong emisje zaktdcen

elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci na zaktécenia elektromagnetyczne.

Nalezy unika¢ uzywania wyrobu medycznego bezposrednio obok lub z innymi urzadzeniami ustawionymi

A jedno na drugim, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest
stosowanie w opisany sposob, nalezy obserwowac wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich
prawidfowego dziatania.

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

IEC/EN 61000-4-2

+ 15 kV powietrze

Wymaganie Klasa / poziom testowy *)
Emisja elektromagnetyczna

Emisja o wysokiej czestotliwosci Grupa 1

CISPR 11 /EN 55011 Klasa B

Odporno$c¢ elektromagnetyczna

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD) + 8 kV kontakt

Awarie promieniowe o wysokiej czestotliwosci (HF)
IEC/EN 61000-4-3

10V/m

385 MHz 27 V/m

450 MHz 28V/m

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci w bezposrednim sasiedztwie urzadzen |710/745/780 MHz 9V/m
komunikacji bezprzewodowej 810/870/930 MHz 28V/m
IEC/EN 61000-4-3 1720/1845/1970MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m

5240/5500/5785MHz 3 V/m

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

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

Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
E > Wyroby medyczne
mmm > Zuzyte urzadzenia elektryczne

> Opakowanie
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Informacje dotyczace gwarancji

Niniejszy wyréb medyczny W&H zostat wykonany z niezwykta starannoscig 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.

W&H jako producent ponosi odpowiedzialno$¢ za wady materiatowe lub produkcyjne w okresie gwarancyjnym wynoszacym 24
miesiace od dnia zakupu produktu.

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

Wyréb medyczny podlegajacy naprawie gwarancyjnej musi by¢ dostarczony do sprzedawcy lub autoryzowanego partnera
serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spetnienie $wiadczen gwarancyjnych nie przedtuza okresu 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 Pafnstwo zlokalizowanego najblizej Pafistwa autoryzowanego partnera serwisowego
WE&H.

Albo mogq Panhstwo zeskanowac kod QR.
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W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+ 43 6274 6236-0, f+ 43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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