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Symbole

VAR

H

OSTRZEZENIE!

(jezeliistnieje ryzyko zranienia

0s6b)

UWAGA!
(jezeli istnieje ryzyko
uszkodzenia rzeczy)

Objasnienia ogolne, brak

zagrozen dla oséb lub mienia

Sterownik nozny

Wyréb medyczny

Oznaczenie CE
z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Producent

Data produkgji

Numer artykutu

Numer seryjny

154

s

G“ us

Przestrzegac instrukgcji
obstugi

Nie utylizowa¢ z odpadami
komunalnymi

DataMatrix Code do informacji
o produkcie wigcznie z UDI
(Unique Device Identification)

Urzadzenie klasy AP

UL — znak kontrolny dla

komponentéw uznawanych w
Kanadzie i USA



Symbole

(((.‘))) Promieniowanie

elektromagnetyczne
niejonizujace

Komora baterii zamknieta

Komora baterii otwarta

>

—

T Gora
! Ostroznie kruche

»:

Ograniczenie wilgotnoSci

,Der Griine Punkt” (zielony
punkt) — oznaczenie firmy
Duales System Deutschland
GmbH

Datenstruktur nach Health
Industry Bar Code

Chroni¢ przed wilgociq

Symbol firmy RESY OfW GmbH

do oznaczania opakowan
transportowych z papieru i
tektury, ktére mozna poddac
recyklingowi

&only

iEN

Ograniczenie temperatury

Ostroznie! Zgodnie z
prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz
niniejszego produktu
dozwolona jest jedynie

na polecenie stomatologa,
lekarza, weterynarza

lub innego pracownika
medycznego z certyfikatem
stanu, w ktérym dany lekarz
pracuje i bedzie uzywac
tego produktu lub zleci jego
uzywanie.

RCM — Australia/
Nowa Zelandia



Symbole

S-NW:

@ [0 -+e02 GITEKI (MIC) - Japan

ANATEL — Brasilien

ANATEL
01237-16-03402

S-NW3:

Contains FCC ID: R7T1101102
Contains IC: 5136A-1101102

FCC/IC—USA/Kanada

«(( NCC - Tajwan

S-NW: CCAH19LP2780T2
Urzadzenie synchronizujace CAN: CCAH19LP2790T5
Urzadzenie synchronizujace SPI: CCAH19LP2800T8

Complies with
IMDA Standards

*

IMDA — Singapur

DA103787

*Symbol uzywany tylko w instrukcji obstugi

E@ IC — Korea Potudniowa

KCC-CRM-BGT-BLE113

Contains FCC ID: QOQBLE113
Contains IC: 5123A-BGTBLE113

FCC/IC — USA/ Kanada




1. Wprowadzenie

Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentow

Celem niniejszej instrukcji obstugi jest przekazanie informacji na temat sposobu uzywania tego wyrobu medycznego.
Musimy jednak ostrzec przed mozliwymi niebezpiecznymi sytuacjami. Pafistwa bezpieczenstwo, bezpieczenstwo Panstwa
zespotu oraz oczywiscie bezpieczefistwo Pafnstwa pacjentéw jest dla nas bardzo wazne.

A Stosowac sie do przestrog.

Przeznaczenie
Sterownik nozny do obstugi wyrobéw medycznych napedzanych elektrycznie.

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze spowodowac uszkodzenie sterownika noznego, stwarzajac przez to
zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikéw i oséb trzecich.

Kwalifikacje uzytkownika
Przy opracowywaniu konstrukcji sterownika noznego grupe docelowa uzytkownikéw stanowili dla nas lekarze, higienisci
stomatologiczni, pomoc dentystyczna (profilaktyka) i asystenci stomatologiczni.



Wprowadzenie

Firma W&H niniejszym o$wiadcza, ze wyrdb medyczny jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE (RED).
Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny na stronie internetowej https://wh.com

Odpowiedzialno$¢ producenta
Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i dziatanie sterownika noznego wytacznie wtedy, gdy zostang
spetnione nastepujace warunki:

Sterownika noznego nalezy uzywac zgodnie z niniejszg instrukcjq obstugi oraz z instrukcjq obstugi danej jednostki napedowe;j.
Sterownik nozny nie zawiera czesci, ktére mogg by¢ naprawiane przez uzytkownika.

Zmiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H (patrz strona 32).
Nieupowaznione otwarcie sterownika noznego powoduje utrate praw gwarancyjnych i innych roszczen wynikajacych z rekojmi.

vV V V V

Sterownik nozny moze by¢ uzywany tylko w potaczeniu z urzadzeniem sterujacym wymienionym w zakresie dostawy.
Niewtasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, zmiany lub naprawy wyrobu medycznego, nieprzestrzeganie naszych zalecen lub

stosowanie akcesoridw i czesci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, zwalniajg nas z obowigzku $wiadczen
gwarancyjnych lub innych roszczen.

@: Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac¢ producentowi i wtasciwemu organowi!



2. Zakres dostawy

Sterownik nozny

Z urzadzeniem
synchronizujagcym

Kompatybilny z urzadzeniem sterujacym*

S-NW3, REF 304395000 | REF 08165350 SI-1010/S1-1015/S1-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023

S-NW3, REF 30495001 SI-2101/§1-2102

S-N3, REF 30497000 SI-2100/

S-NW, REF 30264000 | REF 07759700 SI-1010/S1-1015/S1-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 | REF 07759700 Rozwiazanie typu built-in W&H (do uzgodnienia z monterem systemu)

S-NW, REF 30264001 | REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/51-923 (REF 16929000/16929001)

S-N2, REF 30285000

SI-1010/SI-1015/SI-1023, SI-915/S1-923 (REF 30286xxx, 30287xxx)
M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M

S-N2, REF 30285002

Rozwiazanie typu built-in (do uzgodnienia z monterem systemu)

S-N1, REF 05046200

S1-915/51-923 (REF 009001xx)

SA-310
S-N1L, REF 06202400 SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)
S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200

PA-115/PA-123

Patak, REF 04653500

Do wszystkich wymienionych sterownikéw noznych

Bezprzewodowy sterownik nozny

3 baterie jednorazowe typu AA/ Mignon/LR6/1,5V

* urzadzenie sterujace nie wchodzi w zakres dostawy
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3. Wskazdwki dotyczace bezpieczenstwa Uwagi ogdine

> Przed pierwszym uruchomieniem pozostawic¢ sterownik nozny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;.
A > Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ sterownik nozny pod katem uszkodzen lub poluzowanych czesci.
> W razie wystapienia uszkodzenia sterownika noznego nie mozna uruchamiac.
> Wymieni¢ sterownik nozny, gdy opér pedatu zmniejszy sie w zauwazalny sposob.
> Nigdy nie dotyka¢ jednoczes$nie pacjenta i ztaczy elektrycznych wyrobu medycznego.
> Styk sprezysty ESD znajdujacy sie na dolnej stronie sterownika noznego musi w trakcie pracy dotykac podtoza.
@D ESD jest skrdtem od ,Electro Static Discharge” (wytadowanie elektrostatyczne).

@D Sterownik nozny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem (AP).
Sterownik nozny jest dopuszczony do pracy w Srodowisku wzbogaconym w tlen.

Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
Dziatanie aktywnych wszczepionych urzadzerh medycznych (AIMD) (np. rozrusznikéw serca, ICD) moze zosta¢ zaktocone
przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy ustali¢, czy pacjent posiada aktywne wszczepione urzadzenia medyczne
(AIMD]) oraz poinformowac go o zagrozeniach.



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa Bezprzewodowy sterownik nozny

é S-NW: Przytrzymac wcisniety pomaranczowy/srodkowy przycisk, aby przetaczyc sie miedzy kilkoma urzadzeniami
sterujacymi /aplikacjami.

Baterie jednorazowe

> Bezzwtocznie wymieni¢ baterie jednorazowe po pierwszym zasygnalizowaniu koniecznosci ich wymiany (symbol baterii
na wyswietlaczu lub dioda LED urzadzenia synchronizujacego).

> Baterie nalezy wymienia¢ wytacznie poza strefg zagrozenia wybuchem.

> Przed kazdym zabiegiem i po kazdym zabiegu zwréci¢ uwage na symbol baterii na wyswietlaczu.

> Uszkodzone lub zuzyte baterie jednorazowe nalezy bezzwtocznie przekazac do utylizacji za posrednictwem punktu
selektywnej zbiorki odpadéw. Nie utylizowac baterii wraz z odpadami z gospodarstwa domowego.

> Uzywac tylko dobrej klasy baterii jednorazowych typu AA/ Mignon / LR6 / 1,5 V. W przypadku uzycia niewfasciwego typu

baterii istnieje ryzyko eksploz;ji.

Nie uzywac réwnoczesnie nowych i starych lub réznego typu baterii jednorazowych.

Nie uzywac akumulatoréw, ktére mozna ponownie fadowac.

Podczas wkfadania nowych baterii jednorazowych uwaza¢ na wtasciwg polaryzacje biegunéw plus i minus.

Sprawdzi¢ o-ring pokrywy komory baterii pod katem uszkodzen. Nalezy natychmiast wymieni¢ wadliwy lub nieszczelny

0-ring.

> Zawsze mie¢ w rezerwie zapasowy komplet baterii.

A\
A
&

vV V V V

Wskutek wycieku elektrolitu lub korozji baterie jednorazowe moga spowodowac szkody.
> Wuyjac baterie jednorazowe, jezeli sterownik nozny nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas.
> Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych bezpieczefistwa podanych przez producenta baterii.
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4. Opis produktu

Patak P
zaktadanie/zdejmowanie Pomaranczowy przycisk

« T ($rodek)

Zielony przycisk
(po lewej stronie) 16ty przycisk

(po prawej stronie)

Pedat
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5. Bezprzewodowy sterownik nozny

Wktadanie/wymiana baterii

Otwieranie komory baterii

Wktadanie baterii

-

12

© Otworzyc komore baterii.

&

Zwréci¢ uwage na
symbole!

Przed wtozeniem baterii ustawic¢
odpowiednio czerwony pasek.

© Umiescié baterie w komorze.

Uwazaé na wtasciwg

&

plus i minus!

Wyjmowanie baterii

Zamykanie komory baterii

® Pociagnac za czerwony pasek
i wyjac baterie.

polaryzacje biegunéw

O Zamkna¢ komore baterii.




Bezprzewodowy sterownik nozny Wymiana o-ringu

\ n Nie uzywac ostrych narzedzi!

© Scisnag o-ring kciukiem i palcem wskazujacym tak, aby sie
poluzowat.

@ Sciagnac o-ring.

© Zatozyc nowy o-ring.
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Bezprzewodowg sterownik noing Podtaczanie/odtaczanie urzadzenia synchronizujacego CAN

Podtaczanie urzadzenia synchronizujacego CAN

| © Wpiac urzadzenie synchronizujace CAN.

' Iwraca¢ uwage na pozycjonowanie!

b

. "

Odtaczanie urzadzenia synchronizujacego CAN

i @ Nacisna¢ boczny zaczep blokujacy i odtaczyé urzadzenie synchronizujace CAN.
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Bezprzewodowy sterownik nozny Opis urzadzenia synchronizujacego CAN

Urzadzenie synchronizujace CAN aktywne

(( ° )) Ikona widoczna na wyswietlaczu
> Urzadzenie synchronizujace CAN podfaqczone
> Urzadzenie sterujace wiqczone
> Sterownik nozny wcisniety

Potaczenie
@: > W momencie dostawy bezprzewodowy sterownik nozny i urzadzenie synchronizujace CAN s3 ze sobg sparowane!
> W przypadku nieaktywnego potaczenia nalezy aktywowac potaczenie na urzadzeniu sterujacym (patrz instrukcja obstugi
urzadzenia sterujacego / montera systemu) i postepowac zgodnie ze wskazéwkami.
> Nacisna¢ jednocze$nie pomaranczowy / Srodkowy i zielony / lewy przycisk na bezprzewodowym sterowniku noznym i
przytrzymac przez co najmniej trzy sekundy.

Usuwanie potaczenia

Nacisng¢ jednoczesnie wszystkie trzy przyciski bezprzewodowego sterownika noznego i przytrzymac je przez co najmniej trzy
sekundy.

Przetaczanie migdzy kilkoma urzadzeniami sterujacymi
Nacisna¢ pomaranczowy / srodkowy przycisk przez 3 sekundy.

Przetaczanie migdzy aplikacjami
Nacisna¢ pomaranczowy / Srodkowy przycisk i przytrzymac przez 3 sekundy, az rozlegnie sie sygnat dzwiekowy.

15



Bezprzewodowg sterownik noing Podtqczanie/odtaczanie urzadzenia synchronizujacego SPI

@D Zwracac uwage na pozycjonowanie!

J‘: 'l © Wpiac urzadzenie synchronizujace SPI lub odtaczyé urzadzenie synchronizujace SPI od urzadzenia

sterujacego.

® Zamocowac urzadzenie synchronizujace SPI na statywie lub zdja¢ urzadzenie synchronizujace SPI
ze statywu.

16



Bezprzewodowy sterownik nozny Opis urzadzenia synchronizujacego SPI

Zielony— urzadzenie synchronizujace SPI aktywne
Dioda LED $wieci, jezeli urzadzenie synchronizujace SPI jest podfaczone i wtaczone jest urzadzenie sterujace.

Pomarariczowy — baterie
Dioda LED pulsuje, jezeli konieczna jest wymiana baterii sterownika noznego.

Niebiesko— Potaczenie
@: W momencie dostawy sterownik nozny S-NW i urzadzenie synchronizujace SPI s ze sobg sparowane!
Aktywne potaczenie: dioda LED pulsuje.
Nieaktywne potaczenie:
© Nacisnaé i przytrzymac przez 4 sekundy przycisk na urzadzeniu synchronizujacym SPI.
® Dioda LED pulsuje. Urzadzenie synchronizujace SPI znajduje sie w trybie nawiazywania potaczenia przez 30 sekund.
© Nacisnac jednoczesnie i przytrzymac przez co najmniej trzy sekundy pomaranczowy i zielony przycisk sterownika
noznego S-NW.
O Pomysine nawigzanie potaczenia dioda LED sygnalizuje trzykrotnym pulsowaniem.

Anulowanie parowania

Nacisna¢ jednoczesnie i przytrzymac przez co najmniej trzy sekundy zielony, pomaranczowy i zétty przycisk sterownika noznego
S-NW.

Przetaczanie migdzy kilkoma urzadzeniami sterujacymi

Nacisng¢ pomaranczowy / srodkowy przycisk przez 3 sekundy.

17



Bezprzewodowy sterownik nozny Pomoc w przypadku probleméw z potaczeniem

> Sprawdzi¢ ztacze wtykowe urzadzenia synchronizujacego.

> Usuna¢ metalowe przedmioty znajdujace sie miedzy sterownikiem noznym, urzadzeniem sterujacym i urzadzeniem
synchronizujacym.

> Zmieni¢ pozycje sterownika noznego.

> Usungé wszelkie Zrddta zaktécen (np. silniki szczotkowe, telefony komérkowe, krétkofalowki, WLAN, ...)

> Anulowac istniejace potaczenie i ponownie nawigzac potaczenie.
> Wyjac baterie i wtozyc¢ z powrotem.

Jezeli nie uda sie wyeliminowa¢ problemu z potaczeniem, konieczne jest sprawdzenie tego przez autoryzowanego partnera
serwisowego W&H.

18



6. Sterownik nozny z przewodem Podtaczanie/odtaczanie

@D Zwracac uwage na pozycjonowanie!

)" r'ed © Podtaczyct sterownik nozny z przewodem lub odtaczyé sterownik nozny od urzadzenia sterujacego.

19



/. Higiena i konserwacja Ogdlne wskazowki

@: Nalezy przestrzegac krajowych i miedzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych czyszczenia.
A Zaktadac odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronng i rekawiczki.

> Sterownik nozny jest uszczelniony i mozna go wycierac.
> Sterownik nozny nie zostat zatwierdzony do przygotowania mechanicznego (dezynfekcji w termodezynfektorze) i
sterylizacji.

A Regularnie czysci¢ styk sprezysty ESD znajdujacy sie na dolnej stronie sterownika noznego.

20



Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

A Nie zanurza¢ w wodzie ani nie czy$ci¢ wyréb medyczny pod biezacq woda.
@: Zdatnos$¢ wyrobu medycznego do skutecznego czyszczenia recznego potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium

badawcze przy uzyciu wody z kranu o temperaturze <35°C i chusteczek ,WIPEX® WET DESI premium” (NORDVLIES GmbH,
Bargteheide).
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Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

@D WE&H zaleca przecieranie Srodkiem dezynfekujacym.

@D Zdatnos$¢ wyrobu medycznego do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu $rodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) i ,CaviWipes™”
(Metrex].
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8. Serwis

Regularne kontrole

A Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczenstwa wyrobu medycznego jest niezbedna i musi by¢
przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe nie zalecajq krétszych odstepéw.
Regularna kontrola obejmuje caty wyréb medyczny i moze byé przeprowadzona wytacznie przez autoryzowanego partnera
serwisowego.

Naprawa i przesytka zwrotna
W razie zaktécen funkcjonowania nalezy natychmiast zwréci¢ sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
Naprawy i prace konserwacyjne moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

> Do przesytki zwrotnej nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania!
> Sterownik nozny z przewodem: wyjac baterie.
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9. Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czeSci zamienne i inne zalecane
wyroby medyczne firmy W&H

Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoridw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw dopuszczonych do uzytku przez W&H.
Miejsce nabycia: partnerzy firmy W&H (link: https://www.wh.com)

T,
S I
07759700* 08165950* 04653500
Urzadzenie synchronizujace Urzadzenie synchronizujace Patak do sterownika noznego
S-NW CAN-Bus S-NW3 CAN-Bus
—y Aby znalez¢ akcesoria,
0 T materiaty eksploatacyjne i
J"‘ = czesci zamienne do wyrobu

medycznego, nalezy
| L C] zeskanowac kod QR.

07823400 07795800*

0-ring Urzadzenie synchronizujace SPI

* Informacje na temat kompatybilnosci urzadzen synchronizujacych ze sterownikami noznymi znajdujq sie w rozdziale Zakres dostawy.
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10. Dane techniczne

Sterownik nozny S-N1/S-N2 S-N3 S-NW/S-NW3
Zasilanie elektryczne: - - 3 baterife jednorazowe

typu AA/Mignon/LR6/1,5V
Wymiary w mm (wys. x szer. x gt.): 156 x 207 x 206 154 x 202 x 210 154 x 202 x 210
Ciezar w kg: 1,3 1,3 1,2

Pasmo czestotliwosci:
Moc nadawcza:

Modulacja:
Kanaty:

Warunki otoczenia

pasmo ISM 2,4 GHz (2,402 — 2,480 GHz)
S-NW: Klasa 3:1 mW (0 dBm)
S-NW3: Klasa 2:2,5 mW (+4 dBm)

GFSK

40 kanatéw z pasmem 2 MHz

Temperatura podczas przechowywania i transportu:
Wilgotnos¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:
Temperatura podczas pracy (S-N1, S-N2, S-NW, uzadzenie synchronizujace S-NW CAN-Bus):
Temperatura podczas pracy (S-N3 S-NW3 uzadzenie synchronizujace S-NW3CAN-Bus):

Wilgotnos¢ powietrza podczas pracy:

0d -40°C do +70 °C (od -40 °F do +158 °F)
od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
od +10 °C do + 40 °C (od +50 °F do +104 °F)
od +10°Cdo + 30 °C (od +50 °F do +86 °F)
od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensaciji
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Dane techniczne

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustalen ogélnych dot. bezpieczefstwa medycznych wyrobéw elektrycznych zgodnie
z|EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

2 Sterowniki nozne sa wodoszczelne zgodnie z IPX8; gteboko$¢ zanurzenia 1 m przez 1 godz.
(wodoszczelno$é zgodnie z IEC 60529)

Stopief zanieczyszczenia: 2
Wysokos¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza
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11. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

A\

A\

Ostrzezenia dotyczace Srodowiska pracy i KEM

Ten wyréb medyczny nie podtrzymuje zycia ani nie jest sprzezony z pacjentem. Nadaje sie do pracy w warunkach domowej
opieki zdrowotnej, jak réwniez w obiektach wykorzystywanych w celach medycznych, z wyjatkiem pomieszczeri/obszaréw,
w ktorych wystepujg zaktdcenia elektromagnetyczne o duzej intensywnosci. Klient oraz/lub uzytkownik musi zapewnic,

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) sa bardzo mate i jest bardzo mato prawdopodobne, by inne urzadzenia
elektryczne znajdujace sig¢ w poblizu powodowaty awarie.

Nie sa konieczne zadne osobne $rodki ostroznosci, aby zachowac podstawowe bezpieczefistwo i zasadnicze wtasciwosci
uzytkowe tego wyrobu medycznego.

Cechy uzytkowe
Ten wyréb medyczny nie ma funkcji krytycznych i dlatego nie posiada zasadniczych cech uzytkowych.
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Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

A\

A\
A
A\

Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czgstotliwosci (HF)

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czgstotliwosci (HF) (radiotelefony), (w tym ich akcesoria, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny byé uzywane w odlegto$ci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci wyrobu medycznego.

Niezastosowanie sie do zalecerh moze prowadzi¢ do obnizenia mocy wyrobu medycznego. W&H gwarantuje zgodnos¢
urzadzenia z dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod warunkiem stosowania oryginalnych
akcesoriéw i czesci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i cze$ci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez
W&H, moze powodowac zwiekszona emisje zakidcen elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci na zaktécenia
elektromagnetyczne.

Nalezy unika¢ uzywania wyrobu medycznego bezposrednio obok lub z innymi urzadzeniami ustawionymi jedno na drugim,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposdb, nalezy
obserwowa¢ wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidfowego dziatania.

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



Wyniki badan elektromagnetycznych

Emisje elektromagnetyczne

Napiecie zaktdcajace na przytaczu zasilania (emisje przewodzone) Grupa 1
CISPR 11/ EN 55011 [od 150 MHz do 30 MHz] Klasa B
Zakt6cenia elektromagnetyczne (emisje promieniowane) Grupa 1
CISPR 11/ EN 55011 [od 30 MHz do 1000 MHz] Klasa B
Emisje harmoniczne IEC/EN 61000-3-2 Klasa A

Wahania napiecia i migotania IEC/EN 61000-3-3

0Odpornos¢ elektromagnetyczna

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

Roztadowanie kontaktowe: £2 kV, +4 kV, £6 kV, +8 kV
Odprowadzanie powietrza: +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [od 80 MHz do 2,7 GHz]

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci w bezposrednim sasiedztwie urzadzen |710/745/780/5240/5500/5785 MHz 9V/m

komunikacji bezprzewodowej

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 22 V/m
450/810/870/930/1720/1845/1970/2450 MHz 28V/m

Szybkie, przejéciowe zaktécenia / przebicia elektryczne
IEC/EN 61000-4-4

Przytacza zasilania: £2 kV
Przytacza sygnatowe i sterujgce: +1 kV

Napigcie udarowe zgodne z IEC/EN 61000-4-5

+1kVL-N |i2kVL—PE +2kVN - PE

Zaktécenia przewodzone wywotane przez pola wysokiej czestotliwosci
IEC/EN 61000-4-6

3V
6 Vw pasmach czestotliwoéci ISM i pasmach amatorskich czestotliwo$ci radiowych

Pola magnetyczne o czestotliwoéciach energii [EC/EN 61000-4-8

30A/m

Przepiecia taczeniowe, krétkie przerwy w zasilaniu i wahania napigcia
IEC/EN 61000-4-11

0% na 1/2 okresu w krokach po 45° 0° — 315°
0% na 1 okres

70% na 25/30 okreséw
0% na 250/300 okresow

Pola magnetyczne w obszarze bliskim
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 725A/m

* Nie ma zadnych odstepstw ani utatwieft w stosunku do normy IEC/EN 60601-1-2.
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12. Utylizacja

A Przed utylizacja nalezy sprawdzi¢, czy czesci nie s skazone.

Nalezy przestrzegac krajowych i miedzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
E > Urzadzenie medyczne
mmm > 7uzyte urzadzenia elektryczne

> Opakowanie
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Niniejszy wyréb medyczny W&H zostat wykonany z niezwykta starannoscig przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow.
Niezawodno$¢ sprzetu gwarantuja 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 miesiagce od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne nie s obje¢te gwarancja.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci 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” znajda Pafistwo zlokalizowanego najblizej Pafistwa autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Albo mogg Pahstwo zeskanowac kod QR.
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