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Symboler

VARNING!
(om manniskor kan skadas)

OBSERVERA!
(om ett féremal kan skadas)

@2’ Allman upplysning, ingen risk
for manniska eller foremal

2 Fotkontroll

Medicinteknisk produkt

CE-mérkning med
registreringsnummer
for det anmalda organet

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Artikelnummer

Serienummer

154

s

G“ us

Beakta bruksanvisningen

Slang inte i hushallsavfallet

DataMatrix Code for
produktinformation
inklusive UDI (Unique Device
Identification)

Apparati klass AP

UL-kontrollmarke for godkanda
komponenter fér Kanada och
USA



Symboler

Icke-joniserande
elektromagnetisk stralning

()

Batterifack stangt

Q2] 2

Batterifack oppet

HIBC

>

T Denna sida upp

=

Omtalig

Luftfuktighetsbegransning

Varumarke "Der Grine Punkt”

— Duales System Deutschland

GmbH

Datastruktur enligt
Health Industry Bar Code

Skydda mot fukt

Varumarke som tillhér RESY
OfW GmbH for markning av
atervinningsbara transport-
och ytteremballage av papper
och kartong

&only

iEN

Temperaturbegransning

Obs! Enligt de federala lagarna
i USA &r forséljning av denna
produkt endast tilldten genom
eller efter anvisning fran en
tandlakare, lakare, veterinar
eller annan medicinskt
utbildad person med ett
tillstand i den delstat som
lakaren praktiserar i och dar
denna produkt anvéands eller
ska anvéndas.

RCM — Australien /
Nya Zeeland



Symboler

S-NW:

@EOUP-AM GITEKI (MIC) — Japan «(( NCC — Taiwan [:’@ IC ~ Sydkorea

S-NW: CCAH19LP2780T2 KCC-CRM-BGT-BLE113

CAN-dongel: CCAH19LP2790T5
SPI-dongel: CCAH13LP2800T8

ANATEL — Brasilien Complies with . Contains FCC ID: QOQBLE113
IMDA Standards | IMDA — Singapore* Contains IC: 5123A-BGTBLE113
ANATEL
01257-16.05402 hAt03787 FCC/IC - USA/ Kanada

*Symbol endast i bruksanvisningen

S-NW3:

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

FCC/IC—USA/Kanada




1.Inledning

Om din personliga sakerhet och patientens sdkerhet
Denna bruksanvisning informerar dig om hur du hanterar din medicintekniska produkt.Samtidigt vill vi ocksa varna for
potentiella risksituationer. Sdkerheten for dig, ditt team och naturligtvis dina patienter &r av stor betydelse for oss.

A Folj sakerhetsanvisningarna.

Andamal
Fotkontroll for driften av eldrivna medicintekniska produkter.

Anvandarkvalifikation
Vid utvecklingen och utformningen av fotkontrollen har vi utgatt fran malgruppen lakare, tandhygienister, dentalmedicinsk

fackpersonal (profylax) och tandskadterskor.

A Obehérig anvandning kan skada fotkontrollen och darigenom fororsaka risker och faror for patient, anvandare och andra.



Inledning

Har med intygar W&H att denna medicintekniska produkt motsvarar direktiv 2014/53/EU (RED).
Den fullstandiga texten i EU-forsdkran om dverensstammelse finns pa foljande webbadress https://wh.com

Tillverkarens ansvar
Tillverkaren kan endast hallas ansvarig for fotkontrollens sakerhet, tillférlitlighet och prestation om nedanstaende instruktioner
beaktas:

> Fotkontrollen maste anvandas i dverensstammelse med denna bruksanvisning och med bruksanvisningen fér gallande
drivenhet.

> Fotkontrollen har inga delar som kan repareras av anvandaren.
Andringar eller reparationer far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 32).
Om fotkontrollen 6ppnas utan tillstand upphor alla garantiansprak att galla.

Gallande fotkontroll far endast anvandas med styrenheten som namns i leveransomfanget.
Felaktig anvéndning, otilldten montering, modifikation eller reparation av den medicintekniska produkten, asidosattande av vara
anvisningar eller anvandning av tillbehor och reservdelar som inte ar godkénda av W&H, frigor oss fran alla garantiférbindelser eller

andra fordringar.

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



2. Leveransomfattning

Fotkontroll inkl. dongel Kompatibel med styrenhet*

S-NW3, REF 30495000 REF 08165950 SI-1010/SI-1015/SI1-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023

S-NW3, REF 30495001 SI1-2101/SI1-2102

S-N3, REF 30497000 SI-2100

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/SI-1015/S1-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M

S-NW, REF 30264003 REF 07759700 Inbyggd lésning (Built-In Solution) (efter 6verensstammelse med systemsammanstillaren)

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

S1-1010/SI-1015/S1-1023, SI-915/51-923 (REF 30286xxx, 30287xxx)

$-N2, REF 30285000 M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M

S-N2, REF 30285002 Inbyggd I6sning (Built-In Solution) (efter verensstammelse med systemsammanstallaren
S-N1, REF 05046200 S1-915/51-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400 §t931150/SI-923 (REF 16929000/16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Bygel, REF 04653500 For alla namnda fotkontroller

Tradlos fotkontroll

3 engangsbatterier typ AA/Mignon/LR6/1,5V

*ingar inte i leveransomfanget



3. Sakerhetsanvisningar Allmént

> Férvara fotkontrollen i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.
A > Kontrollera fore varje anvéndning om fotkontrollen &r skadad eller om delar &r l6sa.
> Anvand inte fotkontrollen om den &r skadad.
> Byt ut fotkontrollen nar motstandet markbart férsamras.
> Beror aldrig patienten och de elektriska anslutningarna pa den medicintekniska produkten samtidigt.
> ESD-fjaderkontakten pa fotkontrollens undersida maste vidrora golvet under anvandning.
@D ESD &r férkortningen for "Electro Static Discharge” (elektrostatisk urladdning).

@D Fotkontrollen &r godkand fér drift i explosionsfarliga omraden (AP).
Fotkontrollen &r godkénd for drift i syreanrikade miljger.

Risker pa grund av elektromagnetiska falt
Funktionaliteten hos aktiva medicintekniska produkter for implantation (AIMD) (t.ex. pacemaker, ICD) kan paverkas av
elektriska, magnetiska och elektromagnetiska falt.

Ta innan den medicintekniska produkten anvands reda pa om patienten har nagon medicinteknisk produkt for implantation
(AIMD) och informera patienten om riskerna.



Sakerhetsanvisningar Fotkontroll S-NW

S-NW: Hall den orangefargade/mittersta knappen nedtryckt for att vaxla mellan flera styrenheter/applikationer.

>

Engangsbatterier

> Byt direkt ut engdngsbatterierna forsta gdngen du uppmanas att gora det (batterisymbol pa displayen resp. LED pa
dongeln].

Byt endast ut batterierna utanfor det explosionsfarliga omradet.

Observera batterisymbolen pa displayen innan och efter varje behandling.

>

>

> Avfallshantera direkt och korrekt trasiga eller anvanda engangsbatterier via uppsamlingssystem. Avfallshantering far
inte ske i hushallssoporna.

> Anvand endast hogkvalitativa engangsbatterier av typen AA/Mignon/LR6/1,5 V. Om felaktig batterityp anvéands bestar

explosionsrisk.

Anvand inte nya, gamla eller olika typer av engangsbatterier samtidigt.

Anvand inte uppladdningsbara batterier.

laktta ratt placering av plus- och minuspolen nar du satter i engangsbatterierna.

Kontrollera 0-ringen pa skyddet till batteriluckan for skador. Byt genast ut en defekt eller otat O-ring.

Ha alltid reservbatterier i beredskap.

A
A
&

vV V V V V

Engangsbatterier kan fororsaka skador genom spill eller korrodering.
> Ta ut batterierna om fotkontrollen inte ska anvandas under en lang tid.
> Beakta sdkerhetsanvisningarna fran aktuell batteritillverkare.



4. Produktbeskrivning

Bygel P
montering/avldgsnande Orange knapp
« (mitten)

Gron knapp

(vanster) Gul knapp
(hoger)

Pedal
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5. Tradlos fotkontroll Satt i/byt ut batterierna

Oppna batterifacket Ta ut batterierna

® Draiden roda traden och ta ut
batterierna.

© Oppna batterifacket.

@: Var noga med
symbolerna!

Satt i batterierna Las batterifacket

Placera den réda trdden innan du - O Las batterifacket.
lagger i batteriet.

/ 7 © Satti batterierna. : 3

@: laktta ratt placering av v /S

plus- och minuspolen!

-
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Tradl6s fotkontroll

Byte av 0-ring

\

n Anvénd inga vassa verktyg!

© Tryck ihop O-ringen hart med tumme och
pekfinger sa att det bildas en dgla.

® Dra av 0-ringen.

© Skjut pa den nya O-ringen igen.

13



Tradlos fotkontroll Koppla pd/avlidgsna CAN-dongeln

Koppla pa CAN-dongeln

i © Koppla pé CAN-dongeln.

‘ ' Var noga med placeringen!

b

. S

Avlagsna CAN-dongeln

| @ Tryck pa lasklacken pa sidan och avldgsna CAN-dongeln.

14



Tradlos fotkontroll Beskrivning av CAN-dongeln

CAN-dongeln aktiverad

(( ° )) Ikon ar synlig pa displayen
> CAN-dongeln pakopplad
> Styrenhetinkopplad
> Fotkontroll intryckt

Anslutning
@: > Den tradlosa fotkontrollen och CAN-dongeln &r sammankopplade nér de levereras!
> Om anslutningen &r inaktiv aktiverar du den pa styrenheten (se bruksanvisningen till styrenheten/fran
systemsammanstéllaren) och f6lj anvisningarna.
> Tryck samtidigt pa den orangefargade/mittersta knappen och den grona/vanstra knappen pa den tradldsa fotkontrollen i
minst tre sekunder.

Radera anslutning
Tryck samtidigt pa alla tre knappar pa den tradlésa fotkontrollen i minst tre sekunder.

Véaxla mellan flera styrenheter
Tryck pa den orangefargade/mittersta knappen i 3 sekunder.

Véxla applikation
Tryck pa den orangefargade/mittersta knappen i 3 sekunder tills en ljudsignal hors.

15



Tradlos fotkontroll Koppla pa/avldgsna SPI-dongeln

@D Var noga med placeringen!

J‘ r'ed © Koppla pa SPI-dongeln eller koppla ur SPI-dongeln fran styrenheten.

© Fixera SPI-dongeln p3 stativet eller avldgsna SPI-dongeln fran stativet.

16



Tradlos fotkontroll Beskrivning av SPI-dongeln

Gron— SPI-dongeln aktiverad
LED lyser nér SPI-dongeln ar pakopplad och styrenheten &r inkopplad.

Orange— Batteri
LED blinkar néar batterierna till fotkontrollen maste bytas ut.

Bla—Anslutning
@: Fotkontrollen S-NW och SPI-dongeln &r sammankopplade nér de levereras!
Aktiv anslutning: LED blinkar
Inaktiv anslutning:
© Tryck pa knappen pé SPI-dongeln i 4 sekunder.
® LED blinkar. SPI-dongeln &r i anslutningslage i 30 sekunder.
© Tryck samtidigt p& den orangefirgade och grona knappen pa fotkontrollen S-NW i minst tre sekunder.
O LED blinkar tre ganger efter lyckad sammankoppling.

Radera sammankoppling (pairing)
Tryck samtidigt in den grona, orange och gula knappen pa fotkontrollen S-NW i minst tre sekunder.

Véxla mellan flera styrenheter
Tryck pa den orangefirgade/mittersta knappen i 3 sekunder.

17



Tradlos fotkontroll Atgird vid anslutningsproblem

> Kontrollera dongelns stickkontakt

> Ta bort metallféremal mellan fotkontroll, styrenhet och dongel.
> Andra fotkontrollens position.

> Eliminera eventuella storningskallor (t.ex. borstmotor, mobiltelefoner, radioapparater, WLAN...)
> Koppla fran den befintliga anslutningen och anslut igen.
> Ta bort batterierna och satt in dessa pa nytt.

Om anslutningsproblemet inte gar att Idsa genom foreslagen atgard, maste en auktoriserad W&H-servicepartner kontrollera det.

18



6. Tradbundna fotkontrollen koppla pa/koppla ur

@D Var noga med placeringen!

)" 7 © Koppla i den tradbundna fotkontrollen eller koppla ur fotkontrollen fran styrenheten.

19



7. Hygien och skoétsel Allmanna anmérkningar

@: Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestimmelserna for rengéring.

A Bér skyddsklader, dgonskydd, skyddsmask och handskar.

0 > Fotkontrollen &r tat och kan torkas av.
> Fotkontrollen &r inte avsedd for maskinell beredning i rengdrings- och desinfektionsapparat eller for sterilisering.

A Rengor regelbundet ESD-fjaderkontakten pa fotkontrollens undersida.

20



Hygien och skotsel Manuell reng6ring

A Doppa inte medicintekniska produktens i vatten eller rengér under rinnande vatten.

@: Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam manuell rengéring bevisades av ett oberoende
testlabb med anvandning av kranvatten < 35 °C och ,WIPEX ® WET DESI premium*“-dukar (NORDVLIES GmbH, Bargteheide).
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Hygien och skotsel Manuell desinfektion

@D W&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

@D Den medicintekniska produktens grundlaggande lamplighet fér en verksam manuell desinfektion bevisades av ett
oberoende testlabb med hjélp av desinfektionsmedlen ,mikrozid® AF wipes“ (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) och
,CaviWipes™ (Metrex].
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8. Service

Aterkommande kontroll
Regelbunden aterkommande kontroll av den medicintekniska produkten bér utforas minst var tredje ar savida den foreskrivna
lagen ej sager nagot annat.

Den aterkommande kontrollen omfattar den fullstandiga medicintekniska produkten och far endast genomforas av en
auktoriserad servicepartner.

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

n > Anvénd originalférpackningen vid retur!
> Tradlds fotkontroll: Avldgsna batterierna.

23



9. Tillbehor, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade
medicintekniska produkter fran W&H

Anvand endast original W&H-tillbehér och reservdelar eller av W&H godkénda tillbehér.
Leverantor: W&H-partners (L&nk: https://www.wh.com)

%
07759700* 08165950* 04653500
Dongel S-NW CAN-Bus Dongel S-NW3 CAN-Bus Bygel for fotkontroll
— Skanna QR-koden for att hitta
" - tillbehdr, forbrukningsmaterial
f = och reservdelar for den

5 medicintekniska produkten.

07823400 07795800*
0-ring SPI-dongel

* En dversikt 6ver vilken dongel som ar kompatibel med vilken fotkontroll hittar du i kapitlet Leveransomfattning.
24



10. Tekniska data

Fotkontroll S-N1/S-N2 S-N3 S-NW/S-NW3
P 3 engangsbatterier
StromfGrsorjning: Typ AA/Mignon/LR6/1,5 V
Matt i mm (héjd x bredd x djup): 156 x 207 x 206 154 x 202 x 210 154 x 202 x 210

Vikt i kg: 1,3 1,3 1,2
Frekvensband: 2,4 GHz ISM-band (2,402 — 2,480 GHz)

Overféringseffekt

Modulering:
Kanaler

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport:

Luftfuktighet vid lagring och transport:

Temperatur vid drift (S-N1, S-N2, S-NW, dongel S-NW CAN-Bus):
Temperatur vid drift (S-N3, S-NW3, dongel S-NW3 CAN-Bus):

Luftfuktighet vid drift:

S-NW: Klass 3:1 mW (0 dBm)
S-NW3: Klass 2:2,5 mW (+4 dBm)
GFSK

40 kanaler med 2MHz bandbredd

-40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)

8 % till 80 % (relativ), ej kondenserande

+10 °C till +40 °C (+50 °F till +104 °F)
+10°C till +30 °C (+50 °F till +86 °F)

15 % till 80 % (relativ), ej kondenserande

25




Tekniska data

Klassificering enligt avsnitt 6 av de allmdnna bestimmelserna for medicinska elektriska apparaters sakerhet (ME)
enligt IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

2 Fotkontroller &r vattentata enligt IPX8, 1 m dykdjup, 1 timme (vattentat enligt IEC 60529)

Nedsmutsningsgrad: 2
Anvandningshéjd: upp till maximalt 3 000 m dver havet

26



11. Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2

A\

Driftsomgivning och EMC-varningsanvisningar

Denna medicintekniska produkt ar inte livsuppehallande och inte heller kopplad till patienten. Den lampar sig for

drift i omgivningar dar hemvard sker samt pa medicinskt nyttjade inrattningar, forutom i utrymmen/omraden dar
elektromagnetiska storningar med hdg intensitet upptrader.

Kunden eller anvandaren ska sakerstélla att den medicintekniska produkten installeras och drivs i en sadan miljo resp.
enligt tillverkarens anvisningar. Denna medicintekniska produkt anvander endast HF-energi for interna funktioner. HF-
utsdndningarna &r darfor valdigt 1aga och kommer troligtvis inte att stdra andra elektroniska apparater som befinner sig i
narheten.

Inga sérskilda atgarder kravs for att bibehalla denna medicintekniska produkts grundldggande sékerhet och vésentliga
prestanda.

Prestandaegenskaper
Denna medicintekniska produkt har inga kritiska funktioner och darfér inga vésentliga prestanda.

27



Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2

HF-kommunikationsapparater

A Barbara HF-kommunikationsapparater (radioapparater inklusive dess tillbehér som exempelvis antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas pa ett avstand mindre &n 30 cm (12 tum) till varje del av den medicintekniska produkten.
Férbiseende av detta kan leda till en lagre prestanda hos den medicintekniska produkten.

W&H garanterar att apparaten foljer EMC-riktlinjerna da originaldelar och -tillbehor fran W&H anvéands. Anvandning av
tillbehor eller reservdelar, som inte har godkénts av W&H, kan leda till en hégre utsédndning av elektromagnetiska stérningar
eller till reducerad motstandskraft mot elektromagnetiska stérningar.

Anvandning av den medicintekniska produkten precis intill eller staplad med andra enheter bor undvikas da detta kan leda
till felaktig drift. Om produkten anda maste anvandas pa beskrivet satt, bor den medicintekniska produkten och de andra

enheterna beaktas for att sakerstalla korrekt drift.

Den medicintekniska produkten ar inte avsedd fér anvandning i narheten av HF-kirurgienheter.

>p B



Resultat av de elektromagnetiska testerna

Elektromagnetiska utsidndningar

Stérspanning pa strémférsorjningsanslutningen (ledningsbundna utséndningar) Grupp 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz—30 MHz] Klass B
Elektromagnetiska stérningar (utstrdlade utséndningar) Grupp 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz—1 000 MHz] Klass B
Utsandandning av dvertoner IEC/ 61000-3-2 Klass A

Spanningsvariationer och flimmer enligt IEC/EN 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

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

Kontakturladdning: +2 kV, + 4 kV, £6 kV, £8 kV

Lufturladdning: +2 kV, + 4 kV, 8 kV, +15 kV

Hogfrekventa elektromagnetiska falt
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

6 VilISM-frekvensband och frekvensband for amatérradio

Hégfrekventa elektromagnetiska falt i omedelbar narhet till tradldsa 710/745/780/5 240/5 500/5 785 MHz 9V/m

kommunikationsapparater

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 22 V/m
450/810/870/930/1 720/1 845/1 970/2 450 MHz 28V/m

Elektriska snabba transienter/pulsskurar Férsorjningsanslutningar: 2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Signal- och styranslutningar: +1 kV

Stétpulser (Surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2 kVL-PE 2kVN-PE

Ledningsbundna stérningar orsakade av hogfrekventa falt 3V

Magnetfalt med energitekniska frekvenser IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Spanningspaslag, korta avbrott och spanningsvariationer
IEC/EN 61000-4-11

0% for 1/2 cykel i 45° steg om 0°—315°
0% for en cykel

70 % for 25/30 cykler
0% for 250/300 cykler

Magnetfalt i naromradet
IEC/EN 61000-4-39

30 kHz 8A/m
134,2 kHz 65A/m
13,56 MHz 75A/m

*Inga avvikelser fran, eller lattnader av [EC/EN 60601-1-2 foreligger.
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12. Avfallshantering

A Sékerstall att delarna inte ar kontaminerade vid avfallshanteringen.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdimmelserna for avfallshantering.
> Medicinsk enhet

mmm > Elektroniskt avfall
> Férpackning

30



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

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

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

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



Auktoriserad W&H-servicepartner

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

Eller scanna QR-koden.
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