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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. Pafstwa bezpieczenstwo, bezpieczenstwo Pahstwa zespotu oraz
oczywiscie bezpieczeristwo Pafistwa pacjentéw jest dla nas bardzo wazne.

A Stosowac sie do wskazdwek dotyczacych bezpieczenistwa.

Przeznaczenie

PL-40H: Akumulatorowa elektryczna jednostka napedowa z bezprzewodowym sterownikiem noznym do czyszczenia
i polerowania powierzchni zebow i wypetnien.

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

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



Wprowadzenie

Firma W&H niniejszym o$wiadcza, ze wyréb medyczny jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE (RED).
Petny tekst deklaracji zgodnosci UE dostepy jest w Internecie pod adresem https://wh.com.

Odpowiedzialno$¢ producenta
Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajno$¢ wyrobu medycznego wytacznie wtedy, gdy
przestrzegane sa hastepujace wskazdowki:

Wyréb medyczny musi by¢ uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcjq obstugi.

Wymienia¢ mozna jedynie komponenty (0-ring) akceptowane przez producenta.

Zmiany lub naprawy mogg by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H (patrz strona 49).
Instalacja elektryczna w pomieszczeniu musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60364-7-710 (,Instalacje elektryczne

w pomieszczeniach uzytkowanych w celach medycznych”) lub przepiséw obowigzujacych w kraju uzytkowania.

> Nieupowaznione otwarcie wyrobu medycznego powoduje utrate praw gwarancyjnych lub innych roszczen wynikajacych

z rekojmi.

vV V V V

Niewfasciwe 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.

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



2. Zakres dostawy

REF Nazwa

30317000 Rekojes¢ obrotowa
07969610 tadowarka z adapterem
05882600 Uchwyt prostnicy

Opcjonalnie w zestawie

30316000

Sterownik nozny C-NW ze szpikulcem




3. Wskazdwki dotyczace bezpieczenstwa

> Przed uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;j.
A > Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ go pod katem wystepowania uszkodzen lub poluzowanych
czesci.
W razie wystqpienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamiag.
Nalezy zadba¢ o prawidtowe warunki eksploatacji sprzetu.
Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.
Nigdy nie dotykac jednoczes$nie pacjenta i ztaczy elektrycznych wyrobu medycznego.
Wyréb medyczny nalezy uruchamia¢ wytacznie z zatozona obudowa prostnicy.

vV V V V VvV

A > Nie naraza¢ wyrobu medycznego na silne wstrzasy mechaniczne.

Akumulator
> Nie nalezy tadowa¢ akumulatora bez nadzoru.
A > Gdy cykl tadowania akumulatora ulegnie pogorszeniu, nalezy wysta¢ wyréb medyczny do autoryzowanego partnera
serwisowego WE&H.
> Uszkodzone lub zuzyte akumulatory moga by¢ wymieniane tylko przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

> Akumulator wyrobu medycznego mozna tadowac tylko wtedy, gdy miga dioda LED stanu.
> Niewtasciwe uzytkowanie akumulatora moze spowodowac pozar lub korozje.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

@D Wyréb medyczny zostat zaszeregowany jako ,urzadzenie zwykte” (zamkniete urzadzenie bez ochrony przed zalaniem
wodg].

fﬁ Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.

tadowarka
> Uzywac wytacznie tadowarek zatwierdzonych przez W&H.

> Wyréb medyczny nalezy oczyscic¢ i zdezynfekowac.
> Wysterylizowac obudowe prostnicy.

Awaria systemu
Catkowita awaria systemu nie jest btedem krytycznym.
Wymaga ona wytaczenia i ponownego wigczenia urzadzenia.

f Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem

11



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
Ten wyréb medyczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw z rozrusznikami serca, jesli zachowana jest bezpieczna

odlegto$¢ co najmniej 15 cm (5,9 cala) miedzy wyrobem medycznym a rozrusznikiem serca.
Dziatanie innych aktywnych wszczepialnych urzadzer medycznych (AIMD) (np. ICD) moze zosta¢ zaktdcone przez pola

elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

> Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy ustali¢, czy pacjent posiada inne aktywne wszczepialne urzadzenia

medyczne (AIMD) oraz poinformowac go o zagrozeniach.
> Nie wolno umieszcza¢ czesci aplikacyjnej na ciele pacjenta.

12



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

25m

1,83m 1,83m
# \
®

Otoczenie pacjenta (patrz rysunek] jest to obszar 2,5 m powyzej
i 1,83 m wokét pacjenta.

f tadowarki nie nalezy uzywac w otoczeniu pacjenta.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa Katnica jednorazowa Prophy

® Katnice jednorazowe Prophy s3 artykutami jednorazowego uzytku.

> Stosowac wyfacznie katnice jednorazowe Prophy w nienagannym stanie technicznym. Przestrzega¢ wskazowek
producenta.

> Mocowac¢ katnice jednorazowe Prophy wytacznie przy wytaczonym wyrobie medycznym.
> Nigdy nie dotyka¢ pracujacej lub zatrzymujacej sie katnicy jednorazowej Prophy.

> W przypadku systemu Doriot uzywac¢ wytacznie jednorazowych katnic Prophy z trzpieniem z tworzywa sztucznego.
Jednorazowe katnice Prophy z watkami metalowymi uszkadzajq system mocowania.

14



4. Opis Rekojes¢ obrotowa

Parowanie
jednorazowej katnicy

\\ Status LED rekojesci obrotowej

(patrz strona 17)

Obudowa prostnicy

Status LED sterownika noznego
(patrz strona 18)

Zatrzask

'«— Gniazdo
tadowania

Przycisk WL./WYL.

15



Opis

Sterownik nozny C-NW

Kontrolna dioda LED Status LED (zielony)
tadowania (pomaranczowa) (patrz strony 18, 21)
(patrz strony 18 — 19)

Gniazdo tadowania

Reset

Szpikulec

Parowanie

16




Status LED rekojesci obrotowej

Tryb czuwania

> Rekoje$¢ obrotowg mozna aktywowac przyciskiem WL./WYL.
> Jesli rekojesc¢ obrotowa jest nieaktywna diuzej niz 4 minuty, przetacza sie w tryb czuwania.

Dioda LED

miga migocze
ZIELONY 2 Akumulator jest natadowany 2 Aktywne parowanie
w 25—-100%
2 Parowanie zakohczone pomysinie
> Rekojes¢ obrotowa jest gotowa do
uzycia (0dtaczyé kabel tadujacy)
POMARAN- |- tadowanie akumulatora w toku 2 Akumulator jest natadowany 2 Akumulator jest natadowany w 1%
CZowy > Brak gotowosci do pracy w2-25% > tadowanie akumulatora
> Zakonczenie zabiegu
> Nie nalezy rozpoczynac kolejnego
zabiegu
> tadowanie akumulatora
CZERWONY < Komunikat o btedzie

> Iwr6¢ sie do autoryzowanego
partnera serwisowego W&H

17



Opis

Status LED sterownika noznego

Dioda LED miga miga naprzemiennie
POMARAN- | » Akumulator sterownika noznego jest prawie roztadowany |- Parowanie nie powiodto sie
czowy > Zakonczenie zabiegu > Pomoc w przypadku probleméw
> tadowanie akumulatora sterownika noznego z pofaczeniem (patrz strona 22)
Tryb czuwania
> Sterownik nozny mozna aktywowac naciskajac przyciski.
Dioda LED swieci swieci miga migocze*
N\ l/
ZIELONY < Nawigzywanie = Sterownik nozny prébuje | Akumulator jest
potaczenia nawigzac potaczenie roztadowany
z potaczonym wyrobem z potagczonym wyrobem | > Ltadowanie
medycznym medycznym akumulatora
POMARAN- > tadowanie akumulatora
CZowy w toku

* dioda LED $wieci co 4 sekundy przez 40 milisekund

18




5. Uruchomienie tadowanie akumulatora

@D Przed pierwszym uzyciem nalezy catkowicie natadowa¢ wyréb medyczny.

© Wsun adapter na zasilacz O Podtacz przewdd tadujacy
‘ sieciowy. do gniazda tadowania
y's sterownika noznego.

tadowanie akumulatora
w toku.

—— | © Podiacztadowarke do @: Dioda LED
" gniazdka elektrycznego. — $wieci w kolorze
]{ ' i pomaraficzowym:

Gasnie dioda LED:
Akumulator jest
natadowany.

© Podtaczyc kabel fadujacy do gniazda tadowania rekojesci
obrotowej — do momentu styszalnego zatrzasniecia.

@D Dioda LED Swieci w kolorze pomarafnczowym: Ladowanie akumulatora w toku.
Dioda LED $wieci w kolorze zielonym: Akumulator jest natadowany.
Rekojes¢ obrotowa nie przetacza sie w tryb czuwania i nie jest gotowa do pracy tak dtugo, jak
dtugo jest podtaczona do kabla tadujacego.
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Uruchomienie

Wyswietlanie stanu akumulatora

@D Stan akumulatora mozna sprawdzi¢, gdy rekojes¢ obrotowa jest wtaczona oraz podczas tadowania.

20

> Nacisnij krdtko przycisk WL./WYL.:

Stan akumulatora

Dioda LED miga
\/h@
3 x zielony 75-100%
2 x zielony 50-75%
1 x zielony 25-50%
pomarafnczowy 2—-25%




Uruchomienie Parowanie

@D W momencie dostawy sterownik nozny i rekoje$¢ obrotowa sg ze sobg sparowane!
Przy aktywnym potaczeniu: Na sterowniku noznym miga dioda LED stanu (zielona).

> Aby sparowac rekojesc obrotowa i sterownik nozny, obydwa urzadzenia musza znajdowac sie w trybie parowania.
> Aby aktywowac tryb parowania na rekojesci obrotowej, nalezy umiescic jq w poblizu sterownika noznego.

© Nacisnij i przytrzymaj przez
5 sekund przycisk WL./WYL.
na rekojesci obrotowe.

@: Dioda LED miga w kolorze
zielonym: Rekoje$¢ obrotowa
znajduje sie przez 30 sekund
w trybie nawigzywania
potaczenia (parowania).

© Za pomocy szpikulca/igly
nacisna¢ i przytrzymac
przez 3 sekundy przycisk
parowania sterownika
noznego.

@D Po 3 sekundach dioda
LED stanu zmienia sie
z szybkiego migotania na
wolniejsze miganie.
Tryb parowania
sterownika noznego
jest teraz aktywny.

Parowanie zakonczone
pomysinie. Dioda LED
$wieci w kolorze
zielonym.

@D Parowanie nie powiodto
sie. Dioda LED miga

naprzemiennie w kolorze
pomaraficzowym.

Po ok. 10 sekundach
gasnie dioda LED.

21



Uruchomienie Parowanie

Pomoc w przypadku probleméw z potaczeniem

Usuna¢ metalowe przedmioty znajdujace sie miedzy sterownikiem noznym, a rekoje$ciq obrotowa.
Zmieni¢ pozycje sterownika noznego.

Usuna¢ wszelkie Zrodta zaktécen (np. silniki szczotkowe, telefony komérkowe, krotkofalowki, Wi-Fi, ...)
Za pomoca szpikulca / igly nacisna¢ przycisk resetowania sterownika noznego i sparowac go ponownie.

vV V V V

Jezeli nie uda sie wyeliminowa¢ problemu z potaczeniem, konieczna jest naprawa przez autoryzowanego partnera serwisowego
WE&H.

22



Uruchomienie Zaktadanie / zdejmowanie jednorazowej katnicy Prophy

@ Jednorazowa katnica Prophy z kielichem lub szczotky

. © Ustaw rowek jednorazowej katnicy w strone zatrzasku rekojesci obrotowej.
— P . . s
@ 7at6z jednorazowa katnice do oporu na rekojes¢ obrotowa.

A Sprawdzi¢ pewnos¢ pofaczenia.

© Mocno przytrzymac obudowe prostnicy. Zdjac jednorazowa katnice.

_

-
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6. Rekojesc obrotowa Wiaczanie / wytaczanie

Wiaczanie @ Aby ptynnie regulowaé
© Naciénij przycisk WL./WYL. predko$¢ obrotowq

jednorazowej katnicy, nalezy

- obstugiwac sterownik nozny.

@D Aby osiggna¢ maksymalng predkos¢ 3000 obrotéw na minute, nalezy docisnaé do oporu sterownik nozny.

@3 Na sterowniku noznym wyswietlane sq nastepujace sygnaty swietlne:

Sterownik nozny wcisnigty

Status LED (zielony) miga | Sterownik nozny probuje nawigzac pofaczenie z potaczonym wyrobem medycznym

Status LED (zielony) $wieci | Zostato nawigzane pofaczenie z potaczonym wyrobem medycznym

Wytaczanie
© Nacisnij na 2 sekundy

@ przycisk WEL./WYL.

24




Rekojesc obrotowa Uruchomienie prébne

A Nie nalezy trzymac rekojesci obrotowej na wysokosci wzroku!

> a6z jednorazowaq katnice na rekojes¢ obrotowa.
> Uruchom rekoje$¢ obratowq za pomocq sterownika noznego.

W razie zakfdcen w dziataniu (np. wibracje, nietypowe dzwieki, rozgrzanie urzadzenia) nalezy natychmiast wytaczyc
wyréb medyczny i zwrécic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

25



/. Higiena i konserwacja Ogdlne wskazowki

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

A > Zaktada¢ odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronng i rekawiczki.

Srodki czyszczace i dezynfekujace
> Przestrzega¢ wskazowek, zalecen i ostrzezeh producentéw $rodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

> Uzywac wytacznie detergentdw, ktdre przeznaczone s do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw medycznych z metalu
i tworzywa sztucznego.
Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezenia i czaséw dziatania podanych przez producenta srodka dezynfekujacego.
Uzywac¢ Srodkéw dezynfekujacych, ktére zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne przez nastepujace
organizacje: Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Stowarzyszenie ds. Higieny Stosowanej), Osterreichische
Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = Austriackie Towarzystwo ds. Higieny,
Mikrobiologii i Medycyny Prewencyjnej), Food and Drug Administration (FDA = Agencja Zywnosci i Lekéw) oraz U.S.
Environmental Protection Agency (EPA = Agencja Ochrony Srodowiska).

> Jezeli wymienione $rodki czyszczace i dezynfekujace nie s dostepne, ostateczna decyzja dot. uzytej metody lezy
w gestii uzytkownika.
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Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym procesie przygotowawczym

A

Zywotno$¢ i sprawno$¢ wyrobu medycznego zaleza od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania oraz
chemicznych wptywdw w procesie przygotowawczym.

> Zuzyte lub uszkodzone wyroby medyczne i/lub wyroby medyczne ze zmianami materiatowymi nalezy przesta¢ do
autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Cykle przygotowawcze
> Zalecamy wymiang obudowy prostnicy po 600 cyklach przygotowawczych.
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Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

>

4 B> b

A\

Wyczys¢ wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu.
Catkowicie wytrze¢ rekojes¢ obrotowa, obudowe prostnicy i uchwyt prostnicy srodkiem dezynfekujacym.

A\

> Zwr6c szczegblng uwage na to, aby zadne ciecze nie przedostaty sie do wyrobu medycznego.

A\

Wytaczyc rekojesc obrotowa.
Odfacz tadowarke.

A\

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



Higiena i konserwacja Czyszczenie reczne

> Nie zanurza¢ rekojesci obrotowej, obudowy prostnicy ani uchwytu prostnicy w roztworze dezynfekujacym ani nie myé w
A myjce ultradzwiekowej!
> Nie zanurza¢ ani nie czysci¢ rekojesci obrotowej pod biezacq woda.

@D Zdatnos¢ rekojesci obrotowej do skutecznego czyszczenia recznego zostata potwierdzona przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu wody z kranu o temperaturze <35°C i chusteczek ,WIPEX® WET DESI premium” (NORDVLIES GmbH,
Bargteheide).

Obudowa prostnicy / uchwyt prostnicy

> Przemyj obudowe i uchwyt prostnicy pod biezaca woda (<35°C / <95°F).

> Przeptukac i przeczysci¢ szczoteczka wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie.
> Usung¢ ewentualne pozostato$ci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

@3 > W&H zaleca przecieranie Srodkiem dezynfekujacym.

@D Zdatno$¢ rekojesci obrotowej, obudowy prostnicy i uchwytu prostnicy do skutecznej recznej dezynfekcji zostata
potwierdzona przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu $rodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes” (firma

Schulke & Mayr GmbH, Norderstedt) oraz ,CaviWipesTM” (firma Metrex]).
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Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Obudowa prostnicy
Iil W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego (RDG).
> Przestrzega¢ wskazowek, zalecen i ostrzezenh producentdw urzadzen czyszczacych i dezynfekujacych, Srodkéw
czyszczacych i/lub dezynfekujacych i adapteréw UCiD.

> Rekojes¢ obrotowa i uchwyt prostnicy nie zostaty zatwierdzone do przygotowania mechanicznego (dezynfekcji w
termodezynfektorze) i sterylizacji.

@D Zdatno$¢ obudowy prostnicy do skutecznej maszynowej dezynfekcji potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego ,Miele PG 8582 CD” (firma Miele & Cie. KG, Gtersloh)
i Srodka czyszczacego ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
> Czyszczenie w temperaturze 55°C (131°F) — 5 minut
> Dezynfekcja w temperaturze 93°C (200°F) — 5 minut
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Higiena i konserwacja Suszenie

0 > Zwrdci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wyréb medyczny byt catkowicie suchy wewnatrz i na zewnatrz.
> Usunac ewentualne pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

> Nalezy sprawdzi¢ wyréb medyczny po czyszczeniu i dezynfekceji pod katem uszkodzen, widocznych resztek
A zanieczyszczen i zmian powierzchni.

> Wciaz zanieczyszczone wyroby medyczne nalezy ponownie wyczyscic¢ i zdezynfekowac.

> Po wyczyszczeniu i dezynfekcji nalezy wysterylizowac obudowe prostnicy.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

Obudowa prostnicy

C} Nalezy zapakowa¢ obudowe prostnicy w opakowanie sterylizacyjne, ktére spetnia nastepujace wymagania:

> Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jakosci i uzycia spetnia¢ wymagania obowigzujacych norm i by¢
przeznaczone do sterylizacji.

> Opakowanie sterylizacyjne musi by¢ wystarczajaco duze dla sterylizowanego wyrobu.

> Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze byc napiete.
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Higiena i konserwacja Sterylizacja

Obudowa prostnicy

@D W&H zaleca sterylizacje zgodnie z norma EN 13060, EN 285 lub ANSI/AAMI STS5.

> Przestrzega¢ wskazoéwek, zalecen i ostrzezen producentéw sterylizatoréw parowych.
> Wybrany program musi by¢ odpowiedni dla obudowy prostnicy.

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

> Maksymalna temperatura sterylizacji 135°C (275°F)

Zdatnos¢ obudowy prostnicy do skutecznej sterylizacji potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium badawcze
przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.|., Brusaporto (BG)) oraz sterylizatora parowego
Systec VE-150* (Systec).

,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*/**

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**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

Obudowa prostnicy
> Wysterylizowane przedmioty nalezy przechowywac w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Zywotno$¢ sterylizowanego wyrobu zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.
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8. Wymiana O-ringu

g Nie uzywac ostrych narzedzi!

« J

o

© Zdejmij obudowe prostnicy z rekojesci obrotowej.

(2] éciénij 0-ring kciukiem i palcem wskazujacym tak, aby sie poluzowat.
© Sciagnij 0-ring.

O Nasuna¢ nowy 0-ring.
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9. Serwis

Regularna kontrola

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

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

i dezynfekc;ji.

é > Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi czyszczenia
A > Do przesytki zwrotnej nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania!
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10. Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czesci zamienne i inne zalecane wyroby
medyczne firmy W&H

Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw dopuszczonych do uzytku przez W&H.
Miejsce nabycia: partnerzy W&H

‘ 8
*® A%
NN A
i
07954780 05882600 07918800
Rekoje$¢ obrotowa Uchwyt prostnicy Obudowa prostnicy

Aby znalez¢ akcesoria, materiaty

‘ eksploatacyjne i cze$ci zamienne
/ O do wyrobu medycznego, nalezy
’ zeskanowac kod QR.

e’

07969610 30316000 02695700
tadowarka z adapterem Sterownik nozny C-NW ze 0-ring (3 pcs)
szpikulcem
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11. Dane techniczne

Warunki otoczenia
Temperatura podczas przechowywania i transportu:

Temperatura podczas pracy:
Wilgotno$¢ powietrza podczas pracy:

Wilgotno$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:

od -20°C do +60°C (od -4°F do +140°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

Rekojes¢ obrotowa

PL-40H

Model akumulatora:

litowo-jonowy

Czas eksploatac;ji:

8 zabiegdw z polerowaniem po 6 minut kazdy

Tryb czuwania:

automatycznie po 4 min

Czas tadowania: ok. 2 godziny
Napiecie znamionowe: 3,°V
Pojemnos$¢ znamionowa: 680 mAh
Maks. predko$¢ obrotowa: 3000 min-1
Maks. moment obrotowy: 2 Ncm
Wymiary (szer. x gt. x wys.): 160 x 25 x 28 mm
Ciezar: 118 ¢
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Dane techniczne

Zakres czestotliwosci:

pasmo ISM 2,4 GHz (2402-2480 GHz)

Moc nadawcza: 3dBm

Modulacja: GFSK

Kanaty: 40 kanatéw z pasmem 2 MHz
tadowarka

Napiecie znamionowe: 100-240V
Dopuszczalne wahania napigcia: +10%
Czestotliwosc: 50-60 Hz

Moc: 7 VA
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Dane techniczne

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustalen ogélnych dot. bezpieczefistwa medycznych wyrobéw elektrycznych zgodnie

z|EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

[]| tadowarka: Elektryczne urzadzenie medyczne o klasie bezpieczerstwa Il

Rekojes¢ obrotowa: wewnetrzne zasilanie elektryczne

[ ]
R Czes¢ aplikacyjna model BF (nie nadaje sie do zastosowarn $rddsercowych)

Stopien zanieczyszczenia: 2
Kategoria przecigzenia: I
Wysokos¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza

Dane dotyczace temperatury
Temperatura rekojesci obrotowej po stronie uzytkownika: maksymalnie 56°C (133°F)
Temperatura rekojesci obrotowej po stronie pacjenta (metal): maksymalnie 51°C (123,8°F)
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12. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

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 ktérych wystepujg zaktdcenia 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) sg bardzo mate i jest bardzo mato
prawdopodobne, by inne urzadzenia elektryczne znajdujace si¢ 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\

> B> P

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 si¢ do zaleceh moze prowadzi¢ do obnizenia mocy wyrobu medycznego.

WE&H gwarantuje zgodnosc¢ urzadzenia z dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod warunkiem
stosowania oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i czesci zamiennych, ktére nie
zostaty zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwiekszong emisje zaktécen 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 nieprawidfowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposob, nalezy

obserwowac wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidtowego dziatania.

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

Emisje elektromagnetyczne

Napiecie zakt6cajace na przytaczu zasilania (emisje przewodzone) Grupa 1
CISPR 11 /EN 55011 [od 150 MHz do 30 MHz] Klasa B
Zaktécenia 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 napigcia i migotania IEC/EN 61000-3-3 -
Odpornosc¢ elektromagnetyczna

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) Roztadowanie kontaktowe: £2 kV, +4 kV, £6 kV, +8 kV

IEC/EN 61000-4-2 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 bezpos$rednim 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 zakt6cenia / przebicia elektryczne Przytacza zasilania: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4

Napigcie udarowe zgodne z IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE +2 kVN - PE

Zaktécenia przewodzone wywotane przez pola wysokiej czestotliwosci 3V

IEC/EN 61000-4-6 6V w pasmach czestotliwosci ISM i pasmach amatorskich czestotliwosci radiowych

Pola magnetyczne o czestotliwoéciach energii [EC/EN 61000-4-8 30A/m

Przepigcia taczeniowe, krétkie przerwy w zasilaniu i wahania napiecia 0% na 1/2 okresu w krokach po 45° 0° — 315°

IEC/EN 61000-4-11 0% na 1 okres

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

Pola magnetyczne w obszarze bliskim 30 kHz 8 A/m
IEC/EN 61000-4-39 134,2 KHz 65 A/m
13,56 MHz 25Am

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

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

Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
E > Wyréb medyczny
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 12 miesigcy od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne nie sq objete 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 zeskanowac kod QR.
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