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Simboluri

AVERTISMENT! 1asc)]  Sterilizabil pandla
(in cazulin care ar putea W temperatura specificatd
fi ranite persoane)

A nu se arunca in gunoiul
menajer

=i

ATENTIE! c € Marcaj CE cu numar de DataMatrix Code pentru

(in cazulin care ar putea identificare a organismului informatii despre produs,

fi deteriorat un obiect) notificat inclusiv UDI (Unique Device
Identification)

B

Producator Numar serial

@D Explicatii generale,

fara pericol pentru
om sau obiecte

|

Numar articol

Dispozitiv medical Data producerii

| /‘T"\ I Dezinfectabil termic

N



Simboluri

Urmati instructiunile de
utilizare

Aparat din clasa de protectie |l

2 Pedala
O Oprire
I Pornire

VA

|||—

AC

Consum de curent electric

(Volti-amperi)

Siguranta electrica

Impamantare

Tensiune electrica (Volti)

Curent alternativ

Intensitate curent electric
(amperi)

Frecventa (Hertz)

Dispozitivul medical
corespunde cu ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)2012 +
A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 +
A2:2010/(R)2012, ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/A2:2021,
CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14,
CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-
1:14/A2:22, IEC 80601-2-
60:2019. 25UX — nr. control,
in ceea ce priveste siguranta
electricd, siguranta mecanica
si prevenirea incendiilor.



Simboluri

rpm

—
—

e

Rotatii pe minut
(= min-1)

Sus

Fragil

A se proteja impotriva
umezelii

Marca inregistrata ,Punctul
verde” — Duales System
Deutschland GmbH

Limitarea temperaturii

Limitarea umiditatii aerului

Structura datelor conform
Health Industry Bar Code

Marca inregistrata a RESY
O0fW GmbH pentru etichetarea
ambalajelor de transport

si ambalajelor secundare
reciclabile din hartie si carton

&only

Precautie! Conform legislatiei
federale aS.U.A,, vanzarea
acestui produs este permisa
numai de catre sau la
instructiunile unui medic
stomatolog, ale unui medic
veterinar sau ale unui alt
specialist in domeniul medical,
cu autorizatie in cadrul
statului federal in care
medicul practica siin care
doreste sa utilizeze acest
produs sau sa dispuna
utilizarea acestuia.



1. Introducere

Pentru siguranta dumneavoastra si a pacientilor dumneavoastra

A Aceste instructiuni de utilizare au rolul de a explica modul de utilizare a dispozitivului dumneavoastra medical. Trebuie
sa va avertizam insa si cu privire la posibilele situatii periculoase. Siguranta dumneavoastra, a echipei dumneavoastra si,
desigur, a pacientilor dumneavoastra este o mare preocupare a noastra.

A Urmati indicatiile privind siguranta.

Destinatia
Unitate de actionare mecanica cu alimentare cu agent de racire pentru instrumente chirurgicale cu sistem de cuplaj conform
ISO 3964 destinata utilizarii in chirurgia dentara, implantologie si in chirurgia oro-maxilo-faciala (OMF).

Utilizarea incorecta poate conduce la deteriorarea dispozitivului medical si poate cauza astfel riscuri si pericole pentru
pacient, utilizator si terti.

Calificarea utilizatorului

Dispozitivul medical poate fi utilizat numai de personal medical de specialitate calificat si instruit practic, dupa efectuarea
unei pregatiri prealabile cu privire la utilizarea acestui dispozitiv. La conceperea si dezvoltarea dispozitivului medical am
pornit de la ideea ca grupul nostru tinta este reprezentat de medici.



Introducere

Responsabilitatea producatorului
Producatorul isi asuma raspunderea pentru eventualele implicatii privind siguranta, stabilitatea si performanta dispozitivului
medical numai in cazul in care sunt respectate urmatoarele indicatii:

> Dispozitivul medical trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

> Dispozitivul medical nu dispune de piese care pot fi reparate de catre utilizator.

> Modificarile sau reparatiile pot fi efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H (vezi pagina 68).

> Instalatia electricd a incaperii trebuie sa corespunda reglementarilor standardului IEC 60364-7-710 (,Instalarea echipamentelor
electrice in spatiile cu destinatie medicald”), respectiv prescriptiilor in vigoare in tara dumneavoastra.

> Deschiderea nepermisa a sigiliului unitatii de comanda duce la pierderea garantiei sau a validitatii oricaror altor pretentii de
acordare a acesteia.

Utilizarea incorecta, montarea, modificarea sau repararea neautorizata a dispozitivului medical, nerespectarea instructiunilor
noastre sau utilizarea accesoriilor si a pieselor de schimb neomologate de W&H ne elibereaza de obligativitatea acordarii garantiei

sau de compensarea oricaror altor pretentii.

@D Incidentele grave care apar din cauza dispozitivului medical se vor semnala producatorului si autoritatilor competente!



2. Despachetare

Ridicati ansamblul cu

* unitatea de comanda.
Scoateti cablul de alimentare,
stativul, suportul universal,
instructiunile de utilizare.

V4

Ambalajul W&H este ecologic si poate fi eliminat prin intermediul firmelor de reciclare.
Cu toate acestea recomandam pastrarea ambalajului original.



3. Setul de livrare

Unitate de comanda

S1-1023 (230 V)

SI1-1015 (120 V)

SI1-1010 (100V)

30288000 30289000 30290000
REF 07721800 Suport universal X
REF 04005900 | Stativ X
Cablu de alimentare specific tarii X

Incluse optional in set

Set de furtunuri pentru spray 2,2 m

REF 04363600 (6 pcs, de unica folosinta)
Motor EM-19 LC cu contacte electrice si

REF 3028100x cablude 1,8 msau 3,5m

REF 30185000 Motor EM-19 fara contacte electrice cu
cablude 1,8 m

REF 30264000 | Pedala S-NW

REF 30285000 Pedala S-N2

REF 07753700 | Cheie hardware CAN
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4. Indicatii privind siguranta

Depozitati dispozitivul medical timp de 24 de ore la temperatura camerei inainte de prima punere in functiune.
inaintea fiecarei utilizari, verificati dispozitivul medical in privinta deteriorarilor si pieselor desfacute.

in cazul deteriorarilor, nu puneti in functiune dispozitivul medical.

La repornire, verificati parametrii setati.

Realizati o testare inainte de fiecare utilizare.

Utilizatorul este responsabil pentru utilizarea si scoaterea prompta din functiune a sistemului.

Aveti grija ca operatia sa poata fi efectuata in siguranta pana la final chiar si in cazul defectarii aparatelor sau a
instrumentelor.

A\

V V. V V V Vv V

Dispozitivul medical nu este omologat pentru utilizare in zone cu pericol de explozie.
Dispozitivul medical nu este omologat pentru functionare in medii incarcate cu oxigen.

11



Indicatii privind siguranta

> Utilizati numai sigurante originale W&H.

> Nu atingeti niciodata simultan pacientul si contactele electrice de la nivelul unitatii de comanda.

> Asigurati-va nu transmiteti niciun virus informatic unitatii de comanda prin intermediul suportului extern de date
(stick-ul USB].

Nu este permis racordul unui hard disk USB alimentat de la o sursa externa.
Utilizati setarile de transmisie WS-75, WI-?5 si SZ-75 (20:1) doar impreund cu piesele contraunghi omologate de W&H.

Utilizarea altor piese contraunghi poate conduce la o abatere fata de cuplul afisat. Responsabilitatea ii revine exclusiv
utilizatorului. Nu se asuma nicio garantie.

> B

intreruperea alimentarii cu tensiune
in cazul intreruperii alimentarii cu tensiune sau deconectarii unitatii de comanda, respectiv la schimbarea programelor,
ultimele valori setate sunt salvate si activate din nou dupa conectare.

Defectiune de sistem
0 defectiune totala de sistem nu este o eroare critica.



Indicatii privind siguranta

Cablu de alimentare/intrerupator de retea

> Utilizati numai cablul de alimentare furnizat.

> Conectati cablul de alimentare numai la o priza cu contact de protectie.

> Amplasati unitatea de comanda astfel incat intrerupatorul de retea si priza sa fie accesibile in permanenta.

in situatiile de pericol, deconectati unitatea de comanda de la reteaua electrica!

> Opriti unitatea de comanda de la intrerupatorul de retea.
> Scoateti din priza stecherul de alimentare!

mecanica a suruburilor de fixare poate prezenta un potential de pericol, asa cum este acesta descris in situatia de mai sus.

f Respectati specificatiile producatorului suruburilor de fixare pentru suprastructuri privind viteza si cuplul. Montarea

Retineti ca atunci cand se utilizeaza sau sunt setate viteze mai mici, functionarea sau oprirea instrumentului rotativ sunt
mai greu de recunoscut.

Respectati specificatiile producatorului de instrumente, implanturi si freze de osteodensificare privind viteza si cuplul.

>

13



Indicatii privind siguranta

Functionarea dispozitivelor medicale implantabile (AIMD], (de ex. stimulatoarele cardiace si defibrilatoarelor-cardioverter

f Riscuri generate de campurile electromagnetice
implantabile (ICD)) poate fi influentata de campurile electrice, magnetice si electromagnetice.

inainte de utilizarea dispozitivului medical, stabiliti dac pacientul are dispozitive medicale implantabile active (AIMD) si
informati-I cu privire la riscuri.

@D Urmati instructiunile si indicatiile privind siguranta din instructiunile de utilizare a pedalelor, a motorului electric si a
instrumentelor chirurgicale.

14



Indicatii privind siguranta

Alimentarea cu agent de racire
@2’ Dispozitivul medical este conceput pentru utilizare cu solutia fiziologica de clorura de sodiu.

> Pregatiti intotdeauna suficient agent de racire adecvat si o aspiratie corespunzatoare.
> Utilizati numai agenti de racire adecvati si respectati specificatiile medicale si indicatiile producatorului.
> Utilizati numai un set de furtunuri pentru spray omologat de W&H sau accesorii omologate de W&H.

f > Asigurati intotdeauna conditiile corecte de functionare si agentul de racire corespunzator.

Set de furtunuri pentru spray
> Respectati data de expirare si utilizati numai furtunuri pentru spray de unica folosinta cu ambalaj nedeteriorat.
A > Inlocuiti furtunurile pentru spray de unica folosinta imediat dup4 fiecare tratament.
> Respectati legile, directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la eliminarea la
deseuri.

Igiena si ingrijirea inainte de prima utilizare
> Curatati si dezinfectati unitatea de comanda, suportul universal si stativul.
A > Sterilizati suportul universal.

15



5. Descriere

Partea frontala

Ecran
(ecran tactil)

Racord pentru motor

Capacul pompei

Suport stativ

Capacul pompei
DESCHIDERE

16




Descriere

Partea posterioara

Suport stativ

Racord pentru
pedald

UsB

PORNIRE/OPRIRE
intrerupatori
de retea

Cutie de sigurante cu 2 sigurante
(2x250V—T1,6AH)

Racord pentru
cablul de
alimentare

17



Descriere

Colier
montare/demontare

PORTOCALIU
Schimbarea programului
Schimbarea aplicatiei

GALBEN
~ «— Schimbarea directiei
de rotatie a motorului

Mod de operare inainte/
Mod de operare inapoi

VERDE
Pompa
PORNIRE/OPRIRE

GRI

Pornirea motorului (pedald)
VARIABIL sau PORNIRE/OPRIRE
(setare din fabricatie = variabil)

18

Pedala




Descriere Pedala

PORTOCALIU

S-N2/S-NW: Schimbarea programului

Actionati butonul PORTOCALIU si comutati programele in ordine crescatoare. La fiecare schimbare a programului directia de rotatie
a motorului trece automat in modul de operare inainte.

A La trecerea de la ultimul program la primul program este emis un semnal acustic (pericol de rénire].

VERDE — PORNIRE/OPRIRE pompa
Pompa poate fi pornita sau opritd numai cu motorul in stare de repaus, prin apasarea butonului VERDE.

GALBEN — Schimbarea directiei de rotatie a motorului

Mod de operare inainte/Mod de operare inapoi

Actionati butonul GALBEN si comutati de la modul de operare inainte la modul de operare inapoi. La selectare este emis un semnal
acustic, iar simbolul ,Mod de operare inainte/Mod de operare inapoi” lumineaza intermitent. inaintea pornirii motorului in modul de
operare inapoi urmeaza 3 semnale sonore.

19



6. Punereain functiune

n Asezati dispozitivul medical pe o suprafata plana si orizontala.

ﬁ Aveti grija ca dispozitivul medical sa poata fi deconectat usor de la reteaua electrica.

e

20

© Conectati cablul de
alimentare si pedala.

@D Atentie la pozitionare!

® Conectati cablul motorului.

@D Atentie la pozitionare!

© Introduceti stativul.

@D Atentie la pozitionare!
(capacitate portanta
maxima 1,5 kg)

Suspendati si fixati suportul
universal.

Montati furtunul pentru
spray.

Deschideti capacul pompei
(a, b].

Montati furtunul pentru
spray (c).

inchide',(i capacul pompei

(d).



Punerea in functiune

Pornirea unitatii de comanda

© Conectati cablul de alimentare
la o priza cu contact de
protectie.

® Opriti unitatea de comanda
de laintrerupatorul de retea.

Oprirea unitatii de comanda

© Opriti unitatea de comand3
de laintrerupatorul de retea.

® Scoateti din priza stecherul
de alimentare.

21



7. Prima punere in functiune Asistent de configurare

Actionati ecranul tactil numai cu degetul.
Operarea ecranului tactil cu obiecte dure poate zgaria sau deteriora suprafata acestuia.

Reglarea unitatii de comanda
Porniti unitatea de comanda si urmati instructiunile asistentului de configurare.
Asistentul de configurare va ghideaza pentru parcurgerea pasilor de configurare pasi pana la accesarea meniului principal:

> Selectatilimba

> Reglare dispozitiv medical:
Personalizare: Creare utilizator
Pornire: Setari din fabricatie

22



8. Deservirea unitatii de comanda

Meniul principal

?

???‘i’

Hoo b

nili
©

s —135000=

[N

5 o

> P>

B

ISQ

Favoritele mele

Setare program

Documentatie/interconectare Wi-Fi

Setare viteza/cuplu

Configurare

Pedala

Mod de operare inainte/Mod de operare inapoi

Modul de prezentare a progresului

Setare debit agent de racire

©|6|0|0|®

Programe

0|0(0|0(0|O

Pozitie dinte
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Deservirea unitatii de comanda

{1 Favoritele mele

i_E Selectati protocolul de gaurire
Un protocol de gaurire activ nu poate fi sters
.’) Editare
< > Adaptati setarea din fabricatie a grupelor protocoalelor de gaurire.

> Creati un protocol de gaurire suplimentar.

aa Copiere

a»h Redenumire

@ Activare

Stergere

=]

24



Deservirea unitatii de comanda

g6 Setare program
11
m.ax. 50 Ncm

#‘Q Transmisie

rpm Viteza
Precizia vitezei setate este de + 10 % in cazul unei viteze de 40.000 rpm.

Nem Cuplu
Interval de reglare 5 — 80 Ncm, valabil numai pentru WI-75 si WS-75.

Interval de reglare 5 — 70 Ncm, valabil numai pentru SZ-75.

La atingerea cuplului setat in modul de operare inainte si inapoi motorul se deconecteaza automat. Precizia
cuplului setat este de + 10 % la piesele contraunghi W&H WI-75, WS-?5 si SZ-74 la un cuplu de 20 — 50 Ncm. Cu alte
piese contraunghi sunt posibile devieri mai mari.

(B3| Documentatie
DOCU va aparea numai in cazul in care a fost initiatd documentatia.

rpm | Modul de prezentare a progresului

(Ncm)
Bara
df

(o) Procent
Jo

100 Absolut
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Deservirea unitatii de comanda Navigare in meniu

o )] | aF )

. wim ) o (1) =]
E ' a ~ #/* N (NS ) Q
> o # N a :

s a5 a%m— Lil}
) (as Ebﬁg ¢ | a® @eo
St L - - O - R
e

= Y W -
Ncm Jﬂ *“ ta'
> ) (%
(ZE? R=
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Deservirea unitatii de comanda

NG

((+)
NT
(O
5

Utilizator
@: Un utilizator activ nu poate fi sters.

Introducere utilizator

Setare utilizator
Setari utilizator: Copiere, redenumire, activare,
stergere.

Pedala

Interconectare — S-NW

= Variabil

PORNIRE/OPRIRE

Sistem

a%
ao

Wz,

Curba de cuplu

Setare blocarea ecranului

Activarea/dezactivarea functiei de blocare a ecranului

Blocarea ecranului

Interval
Interval: Selectare timp

LED
Activare/dezactivare LED

Timp iluminare in repaus
Selectare timp

Ton
activare/dezactivare

Limba
Selectare limba

27



Deservirea unitatii de comanda

¥

(B
vim

-1V

[y
|

32

i

i

wiim
(+)

B

L

¥

B
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Verificare sistem
Testare

Sistem de Numerotare Dentar

Selectare Sistem de Numerotare Dentar: FDI/UNS

FDI (Féderation Dentaire Internationale =
Sistem de Numerotare Dentar International)

UNS (Universal Numbering System =
Sistem de Numerotare Dentar American)

Comutati intre pozitiile selectate ale dintelui (verde)

Pozitie dinte selectata (negru)

Pozitie noua

Docu noua

Finalizare docu

Cheie hardware Wi-Fi

Informatii sistem

Service

Licente

GPL: GNU General Public License

LGPL:  GNU Lesser General Public License
Informatii modul

Osstell

Interfata de utilizator

Comanda motor



Deservirea unitatii de comanda

(>0 Pedald

EmG Actualizare software

R = Resetare interconectare Wi-Fi
L 4

R Resetare
Reveniti |a setarile din fabricatie

\l/ Repornire
7|\ Unitatea de comanda va reporni in mod automat.

li.. Importare date de utilizator

Exportare date de utilizator

(%

@ Beacon

® Interconectare Beacon
&>

29



Deservirea unitatii de comanda

O Setare selectata
0 Favorit selectat

negru = informatii
verde = informatii cu optiuni de selectie

rosu = mesaj de eroare, nu este posibila editarea
portocaliu = mesaj de eroare, editare permisa

() rosu=inlocuiti bateriile

((.)) Pedals S-NW

{ > Pedala S-N2

30

p>> | Functie de gaurire

J

\

Functie de gaurire

Functie de gaurire

Functie de taiere a filetelor

Inserarea implantului

ISQ Masurarea coeficientului de stabilitate
aimplantului
@ Functia de afisare a cuplului

’4 | (mod de operare inapoi)

=) 3) () (o) |



Deservirea unitatii de comanda Setari din fabricatie

Functie de taiere a filetelor (functie de detensionare)
La actionarea pedalei (gri), la nivelul pedalei, dispozitivul de filetare va fi rotit pana la cuplul setat. La atingerea cuplului
setat, unitatea de comanda comuta automat in modul de operare inapoi. La eliberarea tastei motorului si actionarea
repetata a pedalei, unitatea de comanda comuta din nou in modul de operare inainte.

A Daca functia de taiere a filetelor este in modul de operare inapoi, unitatea de comanda poate porni si cu cuplul maxim.
Functia de afisare a cuplului (mod de operare inapoi)
@: Cand functia este activata, se aud 3 semnale acustice. Functia porneste in mod implicit in sens antiorar. Cand este atins

cuplul setat, este emis un semnal sonor si LED-ul de pe piesa contraunghi clipeste.
Cuplul maxim reglabil variaza in functie de viteza selectata.

31



Deservirea unitatii de comanda Documentatie cu stick USB

@D Documentatia protocoalelor de gaurire, curbelor de cuplu si valorilor ISQ este posibila numai in functia de taiere a filetelor,
in inserarea implantului sau in masuratoarea ISQ.
Documentatia trebuie sa fie activata sau dezactivata pentru fiecare program.
Pentru salvarea documentatiei trebuie sa fie conectat un stick USB.

> Nu scoateti stick-ul USB atunci cand motorul este pornit.
> Nu scoateti stick-ul USB in timpul masuratorii ISQ.

inregistrare documentatie
> Conectati stick-ul USB

(I-<]m Este afisata pictograma

Introduceti ID

Introduceti data

Selectati cadranul

Selectare dinte

Confirmati selectia

@D Documentatia este initializata la pornirea motorului.

vV V V V V
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Deservirea unitatii de comanda Documentatie cu stick USB

Documentatie suplimentara

1< [ I Adaugare pozitie noua
> Initializare docu noud
> Finalizare docu

@: Dupa oprirea motorului va fi afisat un grafic care este stocat automat pe stick-ul USB.

Prelucrare documentatie

Pe stick-ul USB va fi salvat un fisier text (csv] si un fisier PDF.

Fisierul de text poate fi deschis pentru prelucrarea ulterioara in Microsoft® Excel®*.
Fisierul PDF poate fi deschis in Adobe® Reader®**.

*  Microsoft® Excel® reprezintd o marca comerciald inregistrata a Microsoft® Corporation in Statele Unite si/sau in alte tari.
** Adobe® Reader® reprezintd o marca comerciala inregistrata a Adobe Systems Incorporated in Statele Unite si/sau in alte tari.
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Deservirea unitatii de comanda Platforma ioDent®

@D Urmati instructiunile si indicatiile privind siguranta din instructiunile de utilizare a platformei ioDent®.

Verificati schimbul de date dintre platforma ioDent® si dispozitivul medical.
> Verificati datele transmise cu privire la integralitate si corectitudine.

Stabilirea conexiunii la platforma ioDent®
> Conectarea cheii hardware Wi-FiioDent®
> Are loc stabilirea conexiunii

[Z)m Este afisata pictograma
Pictograma verde: documentatie activa
Pictograma gri: conectat
Pictograma galbena: problema de conexiune

@D Dupa oprirea motorului va fi afisat un grafic care este stocat automat pe platforma ioDent®.
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Deservirea unitatii de comanda

Platforma ioDent®

La conectarea dispozitivului medical la o retea IT sau daca se fac modificari la reteaua IT, pot aparea inainte riscuri

A necunoscute pentru pacienti, utilizatori sau alte persoane. Administratorul este responsabil pentru identificarea, analiza,
evaluarea si controlarea acestor riscuri. Modificarile la reteaua IT cuprind modificari la configuratia retelei IT, conectarea
unor dispozitive suplimentare la reteaua IT, deconectarea de la reteaua IT a dispozitivelor conectate, precum si actualizarile
si upgrade-urile dispozitivelor conectate la reteaua IT.

Dispozitiv neconectat

Dispozitiv conectat

Adresa IP a dispozitivului

192.168.10.1

192.168.10.x (de la gateway server DHCP)

Interfata de comunicatie a
dispozitivului

443 (TLS/SSL)

443 (TLS/SSL)

Subreteaua dispozitivului

255.255.255.0

255.255.255.0

Numele de gazda al dispozitivului Implantmed Implantmed
IP gateway 192.168.10.x 192.168.10.1
Niveluri/protocoale de retea utilizate
Aplicatie Nivel de aplicatie https
SSL/TLS
Strat de transport
TCP

Transport -

Nivel de retea IPv4

Strat de legatura intre date

Wi-Fi (IEEE 802.11)
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Deservirea unitatii de comanda Beacon

@: Urmati instructiunile si indicatiile privind siguranta din instructiunile de utilizare a Beacon.

Stabilirea conexiunii la Beacon
> Conectati cheia hardware Osstell.

Interconectare Beacon (standard)
> Posibild numaiin programul ISQ.
> Fiecare Beacon se conecteaza automat la dispozitivul medical.

Interconectare Beacon cu numar serial
@@ > Introduceti numarul serial in setarile de sistem.
L

> Se poate conecta la dispozitivul medical numai Beacon cu numarul serial introdus.

Stergere interconectare Beacon
> Introducand 0O, veti sterge numarul serial stocat.
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9. Mesaje de eroare

@D Mesajul de eroare se sterge prin apasarea sau eliberarea pedalei (gri) de la nivelul unitatii cu pedala.

Pictograma

Descrierea erorilor

Remediu

: AVERTISMENT PEDALA > Verificati legatura cu fise a pedalei
@ > Verificati legatura cu fise a cheii hardware
! AVERTISMENT MOTOR Verificati legatura cu fise a motorului

Lasati motorul sa se raceasca minim 20 minute

AVERTISMENT DISPOZITIV DE STOCARE

>

>
>
>

Nu exista suficient spatiu de stocare
Sistem de fisiere necunoscut

Este activa protectia la scriere
Dispozitiv de stocare necunoscut

> Conectati un stick USB care s3 aiba suficient spatiu de stocare

AVERTISMENT SUPRAINCALZIRE

Oprirea unitatii de comanda
Lasati unitatea de comanda sa se raceasca minim 10 minute
Pornirea unitatii de comanda
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Mesaje de eroare

Pictograma | Descrierea erorilor

Remediu

‘H' AVERTISMENT DEPASIRE TIMP DE ASTEPTARE

> Eliberati pedala (gri) de la nivelul unitatii cu pedald
> Lasati motorul sa se raceascd minim 20 minute

EROARE DE SISTEM

> Deconectati unitatea de comanda, porniti din nou
Daca mesajul de eroare apare din nou, contactati neintarziat
@D un partener de service autorizat de W&H.

SISTEM NECUPLAT

Sistemul nu este cuplat la gateway.
Va rugam sa asteptati si sa contactati un partener de service
autorizat daca problema apare in mod repetat.

@ AVERTISMENT OSSTELL

> Scoateti modulul ISQ, conectati din nou
sau
Introduceti sonda de masurare
Tineti departe sonda de masurare de sursele de interferente
electromagnetice

> Pastrati distanta intre sonda de masurare si dispozitivul
SmartPeg (3 -5 mm)

sau

> Deconectati unitatea de comanda, porniti din nou

AVERTISMENT conexiune WI-FI

> Apasati pe simbolul cheii hardware Wi-Fi ioDent®
> Incercati din nou sa stabiliti o conexiune la gateway-ul Wi-Fi.
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Mesaje de eroare

Pictograma

Descrierea erorilor

Remediu

AVERTISMENT conexiune

Apasati pe simbolul cheii hardware Wi-Fi ioDent®
Incercati din nou sa stabiliti o conexiune la platforma ioDent®.

AVERTISMENT TRANSFER DE DATE

> Porniti din nou transferul de date in platforma ioDent®.

AVERTISMENT SINCRONIZARE TIMP

Reporniti gateway-ul
Conectati din nou cheia hardware Wi-Fi ioDent®

AVERTISMENT MONITORIZARE SISTEM

Eliberati pedala unitatii cu pedala si apasati din nou.
Daca aceasta eroare apare in mod repetat, reporniti aparatul.

AVERTISMENT DOCUMENTATIE IMPLANT

> Afost atins numéarul maxim de implanturi (8) pentru documentatia

activa.

)
]

AVERTISMENT DOCUMENTATIE ACTIVA

Finalizati documentatia actuald la aparat inainte de a porni una noua.

R CISIONGI

=ne

AVERTISMENT ACTUALIZARE SOFTWARE
ESUATA

Verificati datele actualizarii si copiati din nou datele pe stick-ul USB.
Conectati din nou stick-ul USB. Porniti din nou actualizarea.

> Daca una dintre erorile descrise nu poate fi remediata este necesara verificarea de catre un partener de service autorizat de W&H.
> In cazul unei defectiuni totale de sistem, opriti si porniti din nou unitatea de comanda.
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10. Igiena si ingrijirea Indicatii generale

@D Respectati legile, directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la curatare,
dezinfectare si sterilizare.

A Purtati imbracaminte de protectie, ochelari de protectie, masca de protectie si manusi.

A Pentru uscare manual3, utilizati numai aer comprimat fara ulei, filtrat, cu o presiune de operare de maxim 3 bari.

Agenti de curatare si dezinfectare
> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului agentilor de curatare si/sau dezinfectare.
> Utilizati numai detergenti prevazuti pentru curatarea si/sau dezinfectarea dispozitivelor medicale din metal si material

plastic.

> Concentratiile si timpii de actionare indicati de producatorul agentului de dezinfectare trebuie respectati in mod
obligatoriu.

> Utilizati agenti de dezinfectare testati si a caror eficienta a fost demonstrata de Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH = Asociatia pentru Igiena Aplicata), Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP = Societatea Austriaca pentru Igiend, Microbiologie si Medicina Preventiva), Food and Drug Administration (FDA)
si U.S. Environmental Protection Agency (EPA).

> Atunci cand agentii de curatare si dezinfectare indicati nu stau la dispozitie, utilizatorului fi revine responsabilitatea
validarii procedurii sale.
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Igiena si ingrijirea Limitare la momentul retratarii

mecanica din timpul utilizarii si de influentele chimice prin retratare.
Trimiteti unui partener de service autorizat de W&H dispozitivele medicale uzate sau deteriorate si/sau dispozitivele
medicale cu modificari de material.

g Durata de exploatare a produsului si functionalitatea dispozitivului medical sunt determinate in mod decisiv de solicitarea

Cicluri de retratare
Pentru suportul universal de la W&H recomandam ca dupa 250 de cicluri de retratare sa se efectueze o verificare service
regulata.
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Igiena si ingrijirea Primul tratament la locul de utilizare

> Curatati dispozitivul medical imediat dupa fiecare tratament.
> Stergeti complet cu agent de dezinfectare unitatea de comanda, suportul universal si stativul.

@: Aveti in vedere faptul ca agentii de dezinfectare utilizati la momentul pre-tratamentului servesc doar protectiei persoanelor
si nu pot inlocui pasul de dezinfectare de dupa curatare.
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Igiena si ingrijirea Curatarea manuald

Suport universal/stativ
g Nu introduceti suportul universal sau stativul in solutia de dezinfectare sau in baia de ultrasunete!

Suport universal/stativ

> Curatati suportul universal si stativul sub jet de apa potabila (< 35 °C/< 95 °F).
> Clatirea si frecarea tuturor suprafetelor interioare si exterioare.

> Indepartati resturile de lichid cu aer comprimat.

Unitate de comanda
o Nu scufundati in apa unitatea de comanda si nu o curatati sub jet de apa.

@: Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru curdtarea manuala eficienta a fost adusa de un laborator de
testare independent prin utilizarea apei de la robinet < 35°C cu lavete ,WIPEX ® WET DESI premium” (NORDVLIES GmbH,

Bargteheide).
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Igiena si ingrijirea Dezinfectarea manuald

Unitate de comanda/suport universal/stativ

@D W&H recomanda dezinfectarea prin stergere.
@D Dovada adecvarii de baza a unitate de comanda, suportului universal si a stativului pentru dezinfectarea manuala eficienta

a fost adusé de un laborator de testare independent prin utilizarea agentului de dezinfectare ,mikrozid® AF wipes” (firma
Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt) si ,CaviWipes™” (firma Metrex).
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Igiena si ingrijirea Curatarea si dezinfectarea automate

Suport universal/stativ
s | W&H recomanda curatarea si dezinfectarea automate cu un dispozitiv de curatare si dezinfectare (RDG). Urmati indicatiile,
I_I instructiunile si avertismentele producatorului dispozitivelor de curatare si dezinfectare, agentilor de curatare si/sau
dezinfectare.

n Unitatea de comanda nu sunt omologate pentru curatarea si dezinfectarea automate.

@: Dovada adecvarii de baza a suportului universal si a stativului pentru dezinfectarea automata eficienta a fost adusa de
un laborator de testare independent prin utilizarea dispozitivului de curatare si dezinfectare ,Miele PG 8582 CD” (firma
Miele & Cie. KG, Giitersloh) si a agentului de curatare ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) in conformitate cu standardul ISO 15883.
> Curatare la 55 °C (131 °F) — 5 minute
> Dezinfectare la 93 °C (200 °F) — 5 minute
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Igiena si ingrijirea Uscarea

Suport universal/stativ
g > Aveti grija ca suportul universal si stativul sa fie complet uscate pe interior si exterior dupa curatare si dezinfectare.

> Indepértati eventualele resturi de lichid cu aer comprimat.
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Igiena si ingrijirea Controlarea, ingrijirea si verificarea

Controlarea — Suport universal/stativ

> Dupa curatare si dezinfectare verificati suportul universal si stativul cu privire la deteriorari, murdarie reziduala vizibila si
A modificari la nivelul suprafetei.

> Tratati din nou suportul universal si stativul care inca sunt murdare.

> Sterilizati si suportul universal dupa curatare si dezinfectare.
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Igiena si ingrijirea Ambalaj

Suport universal
Ambalati suportul universal in ambalaje de sterilizat, care corespund urmatoarelor cerinte:
> Ambalajul de sterilizat trebuie sa indeplineasca standardele aplicabile in ceea ce priveste calitatea si utilizarea si sa fie
adecvat pentru procedura de sterilizare.
> Ambalajul de sterilizat trebuie sa fie suficient de mare pentru obiectul de sterilizat.
> Ambalajul de sterilizat introdus nu trebuie sa fie sub tensiune.
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Igiena si ingrijirea Sterilizarea

Suport universal

@D W&H recomanda sterilizarea in conformitate cu EN 13060, EN 285 sau ANSI/AAMI ST55.

> Urmati indicatiile, instructiunile si avertismentele producatorului sterilizatoarelor cu abur.
> Programul selectat trebuie sa fie adecvat pentru suportul universal.

Procedura de sterilizare recomandata

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B)/,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S)*/**
134 °C (273 °F) timp de cel putin 3 minute 132 °C (270 °F) timp de cel putin 4 minute

> ,Gravity-displacement cycle” (tip N)**
121 °C (250 °F) cel putin 30 de minute

> Temperaturd maxima de sterilizare 135 °C (275 °F)
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Igiena si ingrijirea Sterilizarea

@D Dovada adecvarii de baza a suportului universal pentru sterilizarea eficienta a fost adusa de un laborator de testare
independent prin utilizarea sterilizatorului cu abur LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)], a
sterilizatorului cu abur Systec VE-150* (Systec] si a sterilizatorului cu abur CertoClav MultiControl MC2-S095273**
(CertoClav GmbH, Traun).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B): 134 °C (273 °F) — 3 minute*, 132 °C (270 °F) — 4 minute*/**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (tip S): 134 °C (273 °F) — 3 minute*, 132 °C (270 °F) — 4 minute*/**
,Gravity-displacement cycle” (tip N): 121 °C (250 °F) — 30 minute**

Timpi de uscare:

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (tip B): 132 °C (270 °F) — 30 minute**

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

,Gravity-displacement cycle” (tip N): 121 °C (250 °F) — 30 minute**

*EN 13060, EN 285, 1S0 17665
** ANSI/AAMI ST55 , ANSI/AAMI ST?9
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Igiena si ingrijirea

Depozitare

Suport universal

A

> Depozitati obiectul de sterilizat fara praf si in stare uscata.
> Durata de valabilitate a obiectului de sterilizat depinde de conditiile de depozitare si de tipul de ambalaj.
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11. Service

Verificare recurenta

Este necesara o verificare regulata si recurenta a functionarii si sigurantei dispozitivului medical, iar aceasta trebuie

efectuata cel putin o datd in interval de trei ani, in cazul in care nu sunt prescrise intervale mai scurte prin intermediul unei
reglementari legale.

Verificarea recurenta acopera intregul dispozitiv medical si poate fi efectuata numai de un partener de service autorizat.
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Service

Reparatii gi returnare
in cazul defectiunilor de functionare, contactati neintarziat un partener de service autorizat de W&H.
Lucrarile de reparatie si intretinere trebuie efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H.

Asigurati-va ca dispozitivul medical a fost supus inainte de returnare intregului proces de retratare.

Pentru returnare utilizati ambalajul original!

B >
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12. Accesorii, consumabile, piese de schimb si alte dispozitive medicale
recomandate de la W&H

Utilizati numai accesorii si piese de schimb originale W&H sau accesorii omologate de W&H.
Sursa de procurare: partenerul W&H (link: https://www.wh.com)

04013500 07962790 07721800

Caseta Geanta pentru transport Suport universal

&

04005900 06352200 3028100x
Stativ Siguranta (250 V - T1,6AH) Motor EM-19 LC cu contacte electrice
sicablude 1,8 msau3,5m
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Accesorii, consumabile, piese de schimb si alte dispozitive medicale

recomandate de la W&H

Pedald S-N2

30264000
Pedala S-NW

04653500

Colier pentru pedala

04363600
Set de furtunuri pentru spray
2,2m (6 buc.)
04364100
Set de furtunuri pentru spray
3,8m (6 buc.)

04719400

Set de furtunuri pentru spray 2,2 m

06290600

Cleme pentru furtun (5 buc.)

30185000
Motor EM-19 fara
contacte electrice
sicablude 1,8 m
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Accesorii, consumabile, piese de schimb si alte dispozitive medicale
recomandate de |la W&H

Scanati codul QR pentru a gasi
accesorii, consumabile si piese

de schimb pentru dispozitivul
/ medical.

-

08026120 08026150

Cheie hardware Wi-FiioDent® Gateway ioDent® mini
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13. Date tehnice

Unitate de comanda SI1-1023 SI1-1015 S1-1010
Tensiune de retea: 230V 120V 100V
Oscilatie admisa de tensiune: 220-240V 110-130V 90- 110V
Curent nominal: 0,3-0,8A 0,3-1,6A 0,3-1,4A
Consum de curent maxim: 170 VA 140 VA
Frecventa: 50 - 60 Hz

Siguranta retea (2 buc.): 250V —T1,6AH

Putere maxima de iesire: 80w

Cuplu maxim la motor: 6,2 Ncm

Intervalul de viteza la motor in intervalul tensiunii nominale:

200 - 40.000 min-1

Debit de agent de racire la 100 %:

minim 90 ml/min

Dimensiuni in mm (inaltime x latime x adancime):

100 x 262 x 291

Greutate in kg:

Bi5

Conditii de mediu
Temperatura la depozitare si transport:

Temperatura in timpul functionarii:
Umiditatea aerului in timpul functionarii:

-40 °C panéala +70 °C (-40 °F pana la +158 °F)
Umiditatea aerului la depozitare si transport: 8 % pana la 80 % (relativa), fara condens

+10 °C pané la +35 °C (+50 °F pana la +95 °F)
15 % panala 80 % (relativa), fara condens




Date tehnice

Clasificare conform art. 6 din Dispozitiile generale privind siguranta aparatelor medicale electrice (ME), conform IEC 60601-1/
ANSI/AAMI ES 60601-1

] ME-Aparat din clasa de protectie Il (contactul pentru conductorul de protectie este folosit numai ca impamantare
functionala!)

@3 Dispozitivul medical este clasificat drept aparat fara protectie impotriva patrunderii apei (IPX0).

Gradul de murdarire: 2
Categoria de supratensiune: I
Inaltime de monta;j: pana la maxim 3.000 m peste nivelul marii
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14. Rezistenta la interferente electromagnetice conform IEC/EN 60601-1-2

A\

A\

Mediul de functionare si indicatiile de avertizare CEM

Acest dispozitiv medical nu sustine viata si nici nu este legat de pacient. Este la fel de adecvat pentru utilizare in domeniile
de ingrijire a sdnatatii la domiciliu, ca si in unitatile medicale, cu exceptia amplasarii in camere/zone in care interferentele
EM apar cu intensitate ridicata.

Clientul si/sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca dispozitivul medical este configurat si operat intr-un astfel de mediu sau
in conformitate cu specificatiile producétorului. Acest dispozitiv medical utilizeaza energie IF numai pentru functiile interne
ale aparatului. Din acest motiv, emisiile IF sunt foarte mici si este improbabil ca alte aparate electronice care se afla in
apropiere sa fie perturbate.

Nu sunt necesare precautii speciale pentru a mentine siguranta de baza si caracteristicile esentiale de performanta ale
acestui dispozitiv medical.

Caracteristici de performanta
Acest dispozitiv medical nu are functii critice si, prin urmare, nu are caracteristici esentiale de performanta.
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Rezistenta la interferente electromagnetice conform IEC/EN 60601-1-2

A\

> B b

Aparatele de comunicare iF

Aparatele de comunicare iF portabile (aparate de radio) (inclusiv accesoriile acestora, precum cabluri de antena si antene
externe) nu ar trebui utilizate la o distantd mai mica de 30 cm (12 inch) fata de orice piesa a dispozitivului medical.0
nerespectare poate duce la reducerea caracteristicilor de putere ale dispozitivului medical.

W&H garanteaza conformitatea aparatului cu normativele privind compatibilitatea electromagnetica numai in conditiile
utilizarii accesoriilor si pieselor de schimb originale W&H. Utilizarea accesoriilor si pieselor de schimb neautorizate de
W&H poate provoca perturbatii electromagnetice sau poate avea drept consecinta o rezistenta redusa fata de perturbatiile
electromagnetice.

Ar trebui evitata utilizarea dispozitivului medical direct langa sau impreuna cu alte aparate in forma stivuita deoarece
acest lucru ar putea avea drept urmare un mod de functionare eronat. Daca in ciuda acestui fapt este necesara o utilizare
conform celei descrise, dispozitivul medical si celelalte aparate ar trebui tinute sub observatie, pentru a obtine convingerea
faptului ca acestea functioneaza corespunzator.

Dispozitivul medical nu este destinat utilizarii in apropierea aparatelor chirurgicale IF,



Rezultatele verificarilor electromagnetice

Emisii electromagnetice

Tensiunea de impuls la conexiunea de alimentare (emisii de conductie) Grupa 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Clasa B
Radiatie electromagneticé (emisii radiate) Grupa 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Clasa B
Emisii de armonice IEC/EN 61000-3-2 ClasaA

Oscilatii de tensiune si Flicker [EC/EN 61000-3-3 -
Rezistenta la interferente electromagnetice

Descarcarea electricitatii statice (ESD) Descarcare la contact: +2 kV, +4 kV, 6 kV, £8 kV

IEC/EN 61000-4-2 Descarcare in aer: +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV

Campuri electromagnetice de inaltd frecventa 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

Campuri electromagnetice de inalta frecventa in proximitatea directa a aparatelor de 710/ 745/ 780/ 5240/ 5500 / 5785 MHz 9V/m

comunicare wireless 385 MH 7V

IEC/EN 61000-4-3 z m
450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970 / 2450 MHz 28V/m

Perturbatii electrice tranzitorii rapide/in rafale Conexiuni de alimentare: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Conexiuni de semnal si comanda: £1 kV

Tensiuni de impuls (en: surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE +2kVN - PE

Perturbatii de conductie, induse de campurile de inalta frecventa 3V

IEC/EN 61000-4-6 6 Vin benzi de frecventa ISM si benzi de radioamatori

Campuri magnetice cu frecvente legate de energie IEC/EN 61000-4-8 30A/m

Caderi de tensiune, intreruperi de scurt timp si oscilatii de tensiune 0% pentru 1/2 perioada in pasi de 45° intre 0° - 315°

IEC/EN 61000-4-11 0% pentru 1 perioada

70% pentru 25/30 perioade
0% pentru 250/300 perioade

Camp magnetic in zona 30 kHz 8A/m
IEC/EN 61000-4-39 134,2 KHz 65 A/m
13,56 MHz 725A/m

* Nu exista abateri sau scutiri de la IEC/EN 60601-1-2.
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15. Eliminarea la deseuri

A Asigurati-va ca la momentul eliminarii la deseuri, componentele nu sunt contaminate.

E Respectati legile, directivele, normele si prescriptiile in vigoare la nivel local si la nivel national cu privire la eliminarea la
deseuri.

mmm > Dispozitiv medical
> Aparate electrice vechi
> Ambalaj
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W&H Certificat de instruire pentru utilizator

Utilizatorul a fost instruit in conformitate cu prevederile statutare (Regulamentul German privind Operatorii de Dispozitive Medicale, Legea Germand privind
Dispozitivele Medicale] cu privire la manipularea corespunzatoare a dispozitivului medical. Au fost consultate cu deosebita atentie in special capitolele Indicatii
privind siguranta, Punerea in functiune, Deservirea aparatului, Igiena si ingrijirea, precum si Service (inspectii periodice).

Numele produsului Numér serial (SN)

Producatorul si adresa producatorului

Distribuitorul si adresa distribuitorului

Numele utilizatorului Data nasterii si/sau numarul personal

Clinica/cabinetul medical/sectia impreuna cu mentionarea adresei

Semnatura utilizatorului

Semnatura confirma ca a fost efectuatd instruirea cu privire la manipularea corespunzatoare a dispozitivului medical si ca a fost inteles continutul acestor instructiuni.

Numele instructorului Data de efectuare a instruirii

Adresa instructorului

Semnatura instructorului
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W&H Certificat de instruire

pentru instructor

Utilizatorul a fost instruit in conformitate cu prevederile statutare (Regulamentul German privind Operatorii de Dispozitive Medicale, Legea Germand privind
Dispozitivele Medicale] cu privire la manipularea corespunzatoare a dispozitivului medical. Au fost consultate cu deosebita atentie in special capitolele Indicatii
privind siguranta, Punerea in functiune, Deservirea aparatului, Igiena si ingrijirea, precum si Service (inspectii periodice).

Numele produsului

Numér serial (SN)

Producatorul si adresa producatorului

Distribuitorul si adresa distribuitorului

Numele utilizatorului

Data nasterii si/sau numarul personal

Clinica/cabinetul medical/sectia impreuna cu mentionarea adresei

Semnatura utilizatorului

Semnatura confirma ca a fost efectuatd instruirea cu privire la manipularea corespunzatoare a dispozitivului medical si ca a fost inteles continutul acestor instructiuni.

Numele instructorului

Data de efectuare a instruirii

Adresa instructorului

Semnatura instructorului







Acest dispozitiv medical W&H a fost conceput cu mare atentie de catre specialisti calificati. Numeroasele verificari si
controale garanteaza o functionare ireprosabila. Va rugam sa retineti ca pretentiile de acordare a garantiei sunt valabile
numai in conditiile respectarii tuturor cerintelor din prezentele instructiuni de utilizare.

W&H isi asuma raspunderea, in calitate de producator, incepand cu data cumpararii, pentru defectiunile de material sau de
fabricatie pentru o durata de garantie de 24 luni. Accesoriile si consumabilele sunt excluse din garantie.

Nu ne asumam raspunderea pentru defectiunile provenite din tratamentul necorespunzator sau reparatiile efectuate de catre
terti neautorizati de catre W&H!

Pretentiile privind acordarea garantiei se vor prezenta alaturi de bonul de casa furnizorilor sau partenerului de service
autorizat de W&H. Prestarea unui serviciu in garantie nu prelungeste durata garantiei si nu implica o durata de garantie
pentru respectivul serviciu prestat.



Parteneri de service autorizati de W&H

Vizitati site-ul web W&H la http://wh.com
in elementul de meniu ,Service” puteti gasi partenerii de service cei mai apropiati autorizati de W&H.

Sau scanati codul QR.
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