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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

PB-510, PB-520, PB-530:

Unitate de actionare cu un sistem de pivotare piezoceramic care face acul Scaler sa vibreze in mod liniar. Unitatea de actionare
se utilizeaza pentru indepartarea tartrului supragingival si a depunerilor subgingivale, precum si pentru aplicatii endodontice si
prepararea de substante dentare solide.

C-NF, C-NW: Pedala pentru deservirea dispozitivelor medicale actionate electric.

A Utilizarea incorecta poate deteriora dispozitivul medical si astfel cauza riscuri si pericole pentru utilizator si terti.

Calificarea utilizatorului
La conceperea si dezvoltarea dispozitivului medical am pornit de la ideea ca grupul nostru tintd este reprezentat de medici
dentisti, specialisti in igiena dentara, specialisti in stomatologie (profilaxie) si asistenti stomatologi de specialitate.



Introducere

W&H declara prin prezenta ca dispozitivul medical este in conformitate cu Directiva 2014/53/UE (RED).
Textul integral al declaratiei de conformitate a UE este disponibil la urmatoarea adresa de internet https://wh.com

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 55).

Trebuie sa se inlocuiasca de cétre utilizator numai componentele aprobate de producator (garnitura inelars, filtru pentru agentul

de ricire, caseta pompelor].

> Instalatia electricd a incaperii trebuie sa corespunda reglementarilor standardului IEC 60364-7-710 (,Instalarea echipamentelor
electrice in spatiile cu destinatie medical3”}, respectiv prescriptiilor in vigoare in tara dumneavoastra.

> Deschiderea nepermisa a sigiliului dispozitivului medical duce la pierderea garantiei sau a validitatii oricaror altor pretentii

de acordare a acesteia.

vV V V V

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 Toate incidentele grave care apar din cauza dispozitivului medical se vor semnala producatorului si autoritatilor
competente!



2. Despachetare

© Scoateti ansamblul.

© Scoateti unitatea de
comanda, rezervorul de
agent de rdcire si pedala.

Ambalajul W&H este ecologic si poate fi eliminat prin intermediul firmelor de reciclare.

Cu toate acestea recomandam pastrarea ambalajului original.

© Scoateti instructiunile de
utilizare si accesoriile.



3. Setul de livrare

Unitate de comanda (100-240V) PB-510 PB-520 PB-530
30323000 30324000 30325000
REF 02675000 | Filtru pentru agentul de racire X
REF 05075600 | Furtun agent de racire (0 6 mm, cca. 2 m) X
REF 08016690 | Alimentator de retea cu adaptor X
REF 07991190 | Rezervor de agent de racire
REF 08014700 | Cablu (interconectare/incércare)
Optional
REF 30316000 | Pedala C-NW
REF 04717300 | Pedala C-NF
REF 30326000 | Piesa PB-5 L
REF 30328000 | Piesa PB-5L S
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4. Indicatii privind siguranta Unitate de comanda/pedala

A\

vV V V V V

vV V V V

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.
Asigurati intotdeauna conditiile corecte de functionare si functionarea agentului de racire.
Asigurati intotdeauna suficient agent de racire adecvat si o aspiratie corespunzatoare (cu exceptia aplicatiilor
endodontice).
in cazul intreruperii alimentarii cu agent de ricire, scoateti imediat dispozitivul medical din functiune.
Cu exceptia aplicatiilor endodontice, aici aplicatia are loc fara agent de racire.
Durata de functionare maxima fara agent de racire este de: > 2 minute in intervalul de putere 1-30
> 30 secunde in intervalul de putere 31-40
Realizati o testare inainte de fiecare utilizare.
Nu atingeti niciodata simultan pacientul si contactele electrice ale dispozitivului medical.
La repornire, verificati parametrii setati.
Aveti grija ca furtunul de alimentare sa fie uscat. Umezeala de la nivelul furtunului de alimentare poate provoca
disfunctionalitati (pericol de scurtcircuitare).
Inlocuiti imediat garniturile inelare deteriorate sau neetanse.

Nu rasuciti, nu indoiti si nu apasati furtunul de alimentare (pericol de deteriorare].
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Indicatii privind siguranta Unitate de comanda/pedala

@D Dispozitivul medical este clasificat ca ,aparat uzual” (aparat inchis fara protectie impotriva patrunderii apei).

> 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.

in situatiile de pericol, deconectati unitatea de comanda de la reteaua electrica!
> Scoateti din priza alimentatorul de retea!

@D > Utilizati numai cablul furnizat pentru pedald (C-NW).
Defectiune de sistem
A 0 defectiune totala de sistem nu este o eroare critica.

Igiena si ingrijirea inainte de prima utilizare
A > Curatati si dezinfectati dispozitivul medical.

12



Indicatii privind siguranta Unitate de comanda/pedala

Riscuri generate de campurile electromagnetice
Functionarea dispozitivelor medicale implantabile (AIMD], (de ex. stimulatoarele cardiace si defibrilatoarele-cardioverter
implantabile ICD) poate fi influentata de campurile electrice, magnetice si electromagnetice.

>Inainte de utilizarea dispozitivului medical, stabiliti dac3 pacientul are dispozitive medicale implantabile active (AIMD) si
informati-I cu privire la riscuri.
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Indicatii privind siguranta Unitate de comanda

Unitate de comanda PB-510
A > Decuplati dispozitivul medical de la racordul de apa fix dupa fiecare utilizare (dispozitivul medical nu dispune de un
Aquastop automat].
> Operarea dispozitivului medical este autorizatd numai la unitati de alimentare cu impiedicare a refluxului care sa
corespunda categoriei 5 conform standardului EN 1717.
> Nu racordati dispozitivul medical la racordul de apa calda (> 30 °C).

Unitate de comanda PB-520, PB-530
> Nu umpletiin rezervorul de agent de racire lichide la peste 30 °C.
> Schimbatiimediat o caseta a pompelor defecta, respectiv neetansa.

Unitatea de comanda este adaptata la piesele W&H PB-5 L/L S, astfel incat numai acestea trebuie utilizate cu unitatea de
comanda. Utilizarea altor piese poate conduce la anomalii sau la distrugerea electronicii.
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Indicatii privind siguranta Pedala

> Nu amplasati pedala (C-NW]) in apropierea campurilor magnetice.
> Inlocuiti pedala de indata ce rezistenta scade considerabil.

> Nu expuneti dispozitivul medical socurilor mecanice puternice.

Acumulator (C-NW)

> Nuincércati acumulatorul in mod involuntar.

> Deindata ce ciclurile de incarcare ale acumulatorului se inrdutatesc, trimiteti dispozitivul medical unui partener de
service autorizat de W&H.

> Acumulatorul nu poate fi inlocuit.

> Incércati acumulatorul pedalei de indaté ce LED-ul de stare lumineaz3 intermitent.
> Utilizarea incorectd a acumulatorului poate genera un incendiu sau coroziune.

Ladegerat (C-NW)
> Verwenden Sie nur von W&H freigegebene Ladegerate.
(FRIWO - FW8002M/05, FRIWO - FW8000MUSB/05)

> B> B PP
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5. Descriere Unitate de comanda PB-510

PICXE0

ULTRA

Suport pentru piesa (reglabil) Furtun agent de racire

j—
(o)
© | Interval de putere Racorduri @ |LED de stare
Alimentator de retea C
O | Regulator de putere ESI (external service interface) ® | Capac
© |,0FF” Pedal’
(1)
e

Furtun de alimentare

e 0000

Regulator de agent de racire




Descriere

Unitate de comanda PB-520

Interval de putere Rezervor de agent de racire @ |LEDdestare
Regulator de putere Afisaj de nivel de umplere @ | Regulator de agent de rdcire
,OFF” Racorduri @® | Capac

Suport pentru pies3 (reglabil)

0000

Furtun de alimentare

000 ©0

Alimentator de retea
ESI (external service interface)
Pedala
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Descriere Unitate de comanda PB-530

proxeo

ULTRA

@ | Afigaj LED @ | Regulator de putere © | Rezervor de agent de ricire Racorduri
> Interval de putere ) . : © | Alimentator de retea
> Stare acumulator pedal3 © |.oFF O | Afisaj de nivel de umplere @ | ES! (external service interface)
> Mesaje de eroare @ | Tasta functionald (7] Suport pentru piesa (reglabil) @ |Cablu (interconectare)/incércare
: :;E:z::: :: izra;?::e : Ez:z::: g: :ijra;?;?e © | Furtun de alimentare @ | Regulator de agent de ricire
> Interconectare > Interconectare ® |Capac
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Descriere

Pedala C-NF/C-NW

C-NW

LED de control incércare (portocaliu)

LED de stare (verde)

Racord pentru cablu (interconectare/incércare)

(-0 2N~ AN

Cablu (interconectare/incarcare)
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Descriere LED de stare pedala C-NW

Modul stand-by
> Pedala poate fi activata prin apasare.

lumineaza brusc*

incarca

LED se aprinde se aprinde lumineaza intermitent
152
BB B L8 ~0sf

VERDE 2 Conexiuneala 2 Pedalaincearca sa 2 Acumulatorul
dispozitivul medical stabileasca o conexiune este gol
interconectat a fost la dispozitivul medical > Incércati
stabilita interconectat acumulatorul

PORTOCALIU | » Acumulatorul se

* LED-ul lumineaza brusc o datd la 4 secunde timp de 40 de milisecunde

20




6. Punereain functiune

Informatii generale cu privire la unitatile de comanda

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

A Asezati dispozitivul medical pe o suprafata plana si orizontala.

Unitate de comanda PB-510
Montare filtru pentru agentul de racire

© Tiiati furtunul de agent de racire.

® Desurubati piulita olandez de la filtrul pentru agentul de racire.

© Introduceti furtunul de agent de racire prin intermediul piulitei olandeze pe filtrul
pentru agentul de ricire. Insurubati piulita olandeza.

O Introduceti furtunul de agent de racire pana la opritor.

Unitate de comanda PB-510
Scoatere furtun de agent de racire

© Desurubati regulatorul de agent de racire.

® Desurubati capacul si detasati-l.
© Apasatiinelul de racord si scoateti simultan furtunul de agent de racire.
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Punerea in functiune Informatii generale cu privire la unitatile de comanda

{ Unitate de comanda PB-520, PB-530
— = Rezervor de agent de racire

ﬁ “ g § © Umpleti rezervorul de agent de racire si montati-l. Rezervorul de agent de racire se

fixeaza cu zgomot.

Unitate de comanda PB-510, PB-520, PB-530
1] impinge'gi adaptorul pe alimentatorul de retea.

© Conectati alimentatorul de retea.
© Conectati pedala C-NF (unitati de comanda PB-510, PB-520).

O Conectati alimentatorul de retea la o priza.

© Scoateti din priza alimentatorul de retea.




Punerea in functiune

Unitate de comanda PB-530

Unitate de comanda PB-530

Regulator de putere ,,0FF”

> 1. LED-ul lumineaza intermitent alb

Urmatoarele etape:

> Interconectarea pedalei C-NW cu unitatea de comanda PB-530

> Incércarea acumulatorului pedalei C-NW cu unitatea de comandi PB-530

@: Agent de ricire si piesa inactive

@3 Pedala C-NW nu este livrata interconectata cu unitatea de comanda PB-530.

Interconectarea pedalei C-NW cu unitatea de comand& PB-530

© Setati regulatorul de putere pe ,0FF”
© Conectati cablul la unitatea de comanda si la pedald
> 1. LED-ul se aprinde intermitent portocaliu/rosu = nu este interconectat

© Apasati tasta functionala timp de 5 secunde

> LED alb continuu in timpul interconectarii
> 1.LED-ul lumineaza intermitent alb = interconectare cu succes
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Punerea in functiune Unitate de comanda PB-530

@D incérca'gi complet pedala C-NW inainte de prima utilizare.

Stare acumulator incércarea pedalei C-NW cu unitatea de comanda PB-530

© Conectati cablul la unitatea de comanda si la pedala
> Regulator de putere pe ,0FF”: starea acumulatorului este vizibila la
afisajul LED timp de 5 secunde.

@D Interogati starea acumulatorului in timpul procedurii de reincarcare
prin intermediul uneia dintre optiuni:
> Apasati pedala, iar starea acumulatorului va fi vizibila timp de
5 secunde
> Apasati tasta functionald, iar starea acumulatorului va fi vizibila
timp de 5 secunde
> Deconectati cablul de reincarcare, iar starea acumulatorului va fi
Portocaliu 2-25 % vizibil timp de 5 secunde

Galben 25-50 % > Setare putere

Verde 50-100 % > Putere setata: starea acumulatorului este vizibila la afisajul LED.
@D in timpul procedurii de reincircare, afisajul LED lumineazi
intermitent.
Afisajul LED se aprinde complet atunci cand acumulatorul este
incarcat.
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Punerea in functiune

Unitate de comanda PB-530

@D Unitatea de comanda si pedala nu sunt conectate cu cablul.

Afisaj: acumulator pedala gol

< Setare putere: < Setare putere 0:
1.LED-ul lumineaza 1. LED-ul lumineaza intermitent
intermitent verde alb/albastru

celelalte LED-uri se aprind verde

> Incrcati acumulatorul > Incércati acumulatorul

25



Punerea in functiune Functii unitati de comanda

Proxeo Ultra PB-510 PB-520 PB-530

Functie de spalare pentru curatarea interioara automata a canalelor 4 v 4
pentru agentul de racire

Functie de curatare pentru curatarea interioara automata a canalelor - - v
pentru agentul de racire

@D inainte de fiecare pacient: efectuati functia de spalare pentru curatarea interioara automata a canalelor pentru agentul de
racire.

Agenti de racire si lichide de clatire aprobate
A > solutie fiziologica izotonica (NaCl, 0,9 %)
> peroxid de hidrogen (H,0,, 1-3 %)
> lichide cu substanta activa clorhexidind (CHX, 0,2 %)
> VivaDent® Aerosol Reduction Gel (Ivoclar)

> apa potabila

@3 W8&H recomanda efectuarea unei functii de clatire cu apa potabila dupa utilizarea unuia dintre lichidele aprobate.
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7. Deservirea unitatii de comanda Functie de spalare

Unitate de comanda PB-510, PB-520

© Scoateti piesa din furtunul de alimentare

@ Setatiputerea 0

© Apasati de trei ori pedala in interval de 3 secunde
> Functie de spalare activa timp de 30 de secunde

intrerupeti functia de spélare prin intermediul uneia dintre optiuni:
> Apasati pedala
> Ajustati regulatorul de putere

Unitate de comanda PB-530

© Scoateti piesa din furtunul de alimentare

© Setati puterea

© Apisati tasta functionala timp de 1 secunda

> Functie de spalare activa timp de 30 de secunde, vizibila prin LED-uri albastre
> Functie de spalare finalizatd dupa stingerea LED-urilor albastre

@: intrerupeti functia de spélare prin intermediul uneia dintre optiuni:
> Apasati pedala
> Apasati tasta functionala timp de 1 secunda
> Setati regulatorul de putere pe ,0FF”
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Deservirea unitatii de comanda Functie de curatare

28

Unitate de comanda PB-530

© Scoateti piesa din furtunul de alimentare

@ Setati puterea

© Apisati tasta functionala timp de 3 secunda

> Functie de curatare activa timp de 8 de minute, vizibila prin LED-uri albastre
> Pompa se opreste de mai multe ori in timpul functiei de curatare

> Functie de curatare finalizata dupa stingerea LED-urilor albastre

@D intrerupeti functia de curatare prin intermediul uneia dintre optiuni:
> Apasati pedala
> Apasati tasta functionala timp de 1 secunda
> Rotiti regulatorul de putere la ,,0FF”



Deservirea unitatii de comanda Punerea in functiune

Unitate de comanda PB-510, PB-520, PB-530

© Nu montati piesa pe furtunul de alimentare. Introduceti acul.
@D Urmati instructiunile si indicatiile privind siguranta din instructiunile de
utilizare a pieselor W&H.

@ Setati puterea si agentul de racire (variabil)
© Apasati pedala

> Eliberarea pedalei: Timp iluminare in repaus LED piesa
30 de secunde

Unitate de comanda PB-530
> Agent de racire in rezervorul de agent de racire < 50 ml: LED-ul piesei lumineaza
intermitent

Clatire subgingivala
Unitate de comanda PB-530

© Setatiputerea 0
> 1.LED-ul se aprinde albastru

@ Apasati pedala
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Testare

A Nu tineti piesa la nivelul ochilor!

> Introduceti piesa pe furtunul de alimentare.
> Introduceti acul.
> Puneti dispozitivul medical in functiune.

é in cazul defectiunilor in functionare (de ex., vibratii, zgomote neobisnuite, incingere, intreruperea agentului de ricire,
respectiv neetanseitate), scoateti imediat dispozitivul medical din functiune si contactati un partener de service autorizat
de W&H.
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8. Mesaje de eroare

Unitate de comanda PB-510, PB-520

@: Mesajele de eroare vor fi afisate pe partea posterioara a unitatii de comanda prin intermediul LED-ului de stare (care
lumineaza intermitent verde).

Ciclu de luminare
intermitenta

Descrierea erorilor

Remediu

1x

Supraincalzire

> Oprirea unitatii de comanda
> Lasati sa seraceasca minim 10 minute
> Respectati temperatura mediului ambiant permisa/regimul de functionare

2Xx

Pedala

> Eliberati pedala

5x

Depasire timp (> 15 min)

> Eliberati pedala

v ua

(nu are voie sa fie activd mai mult de 15 minute fara intrerupere)

bx

Piesa

> Verificati acul

(stabilitate, deteriorare, cuplu de strangere)

> Uscati piesa/furtunul de alimentare
> Verificati legatura cu fise a piesei/furtunului de alimentare
> Daca mesajul de eroare apare din nou, contactati un partener de service

autorizat de W&H.

8x

Eroare de sistem

> Reporniti dispozitivul medical
> Contactati un partener de service autorizat de W&H.

31




Mesaje de eroare

Unitate de comanda PB-530

@: Mesajele de eroare vor fi afisate prin intermediul afisajului LED (LED aprins).

Afisaj LED Culoare Descrierea erorilor Remediu
1.LED portocaliu | Supraincalzire > Oprirea unitatii de comanda
> Lasatisa seraceascd minim 10 minute
> Respectati temperatura mediului ambiant permisa/regimul de functionare
2.LED portocaliu | Pedald > Eliberati pedala
4.LED portocaliu | Tasta functionala > Eliberati tasta functionala
5.LED portocaliu | Depasire timp (> 15 min) > Eliberati pedala
(nu are voie sa fie activd mai mult de 15 minute fara intrerupere)
6.LED portocaliu | Piesa > Verificati acul
(stabilitate, deteriorare, cuplu de strangere)
> Uscati piesa/furtunul de alimentare
> Verificati legatura cu fise a piesei/furtunului de alimentare
> Daca mesajul de eroare apare din nou, contactati un partener de service
autorizat de W&H.
12.LED rosu Eroare de sistem > Reporniti dispozitivul medical
> Daca mesajul de eroare apare din nou, contactati un partener de service
autorizat de W&H.

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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9. 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 si
dezinfectare.

> Purtati imbracaminte de protectie, ochelari de protectie, masca de protectie si manusi.
> Pentru uscare manuald, utilizati numai aer comprimat fara ulei, filtrat, cu o presiune de operare de maximum 3 bari.

n > Dispozitivul medical nu este adecvat pentru tratarea automata in dispozitivul de curatare si dezinfectare si pentru
sterilizare.

Agenti de curatare si dezinfectare
A > 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 demonstrat, de ex. de catre Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH = Asociatia pentru Igiend Aplicata), Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin (0GHMP = Societatea Austriacé pentru Igiena, Microbiologie si Medicina Preventiva), Food and Drug
Administration (FDA) sau 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

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

mecanica din timpul utilizarii si de influentele chimice prin tratare.

> Trimiteti unui partener de service autorizat de W&H dispozitivele medicale uzate sau deteriorate si/sau dispozitivele
medicale cu modificari de material.
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Igiena si ingrijirea Primul tratament la locul de utilizare

> Stergeti complet cu agent de dezinfectare dispozitivul medical.

f > Curatati dispozitivul medical imediat dupa fiecare tratament.
> Aparatul de reincarcare (C-NW) nu trebuie s fie conectat.

A > Aveti grija sa nu patrunda lichide in dispozitivul medical.

@D 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

> Nuintroduceti dispozitivul medical in solutia de dezinfectare sau in baia de ultrasunete!
> Nu scufundati in apa dispozitivul medical si nu il curatati sub jet de apa.

Rezervor de agent de racire

> Curatati rezervorul de agent de racire sub jet de apa potabild (< 35 °C/< 95 °F).
> Clatiti si frecati toate suprafetele interioare si exterioare.

> Indepartati resturile de lichid cu aer comprimat.

@D Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru curatarea 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

@D WE&H recomanda dezinfectarea prin stergere.

@: Dovada adecvarii de baza a dispozitivului medical pentru dezinfectarea manuala eficienta a fost adusa de un laborator de
testare independent prin utilizarea agentilor de dezinfectare ,mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) si
,CaviWipes™” (Metrex].
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Igiena si ingrijirea Controlarea, ingrijirea si verificarea

> Verificati dispozitivul medical dupa curatare si dezinfectare cu privire la deteriorari, murdarie reziduala vizibila si
modificari la nivelul suprafetei.
> Tratati din nou dispozitivele medicale care inca sunt murdare.
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Igiena si ingrijirea Purificarea apei de functionare

@D W&H recomanda efectuarea functiei de spalare (PB-520) sau a functiei de curatare (PB-530) cu un agent de curatare
aprobat conform datelor producatorului. Umpleti rezervorul de agent de racire cu cel putin 200 ml de lichid.

Agenti de curatare aprobati
> Citrisil™ (Sterisil, Inc.)
> Bilpron (ALPRO MEDICAL GMBH)

@D W&H recomanda efectuarea unei functii de clatire cu apa potabila dupa utilizarea unuia dintre lichidele aprobate.
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10. intretinerea

Proxeo Ultra PB-510 PB-520 PB-530
inlocuirea garniturii inelare a rezervorului de agent de ricire v v
inlocuirea filtrului pentru agentul de ricire al furtunului de alimentare 4

inlocuirea casetei pompelor v v

40

inlocuirea garniturii inelare a rezervorului de agent de ricire
© indepartati garnitura inelara cu o penseta.
® Introduceti noua garnitura inelara.

inlocuirea filtrului pentru agentul de ricire al furtunului de alimentare

n Inlocuiti filtrul pentru agentul de ricire in caz de murdarire sau cel tarziu dup4 un an.

© Desurubati piulita olandez de la filtrul pentru agentul de racire.

® Scoateti furtunul de agent de racire de la filtrul pentru agentul de racire.

© Introduceti furtunul de agent de racire prin intermediul piulitei olandeze pe noul filtru pentru
agentul de racire. insurubati piulita olandeza.



intretinerea

inlocuirea casetei pompelor

© Desurubati si demontati
capacul.

® Scoateti furtunurile de agent
de racire.

© Deblocati si scoateti caseta
pompelor.

O Introduceti noua caseta
a pompelor.
Aceasta se fixeaza
cu zgomot.

© Montati furtunurile de agent
de racire pana la opritor.

O Montati capacul si
insurubati-I.
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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 siintretinere trebuie efectuate numai de un partener de service autorizat de W&H.

é > Asigurati-va ca dispozitivul medical a fost supus inainte de returnare intregului proces de tratare.
A > Pentru returnare utilizati ambalajul original!
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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

O

B
30326000 02675000 07991190 07960870
Piesa PB-5 L Filtru pentru agentul de racire Rezervor de agent de racire Garniturd inelard pentru
30328000 05075600 rezervorul de agent de racire
Piesa PB-5LS Furtun agent de racire

—

08001660 08014700 08016690
Caseta pompelor Cablu Alimentator de retea cu adaptor
(interconectare/incércare)
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Accesorii, consumabile, piese de schimb si alte
dispozitive medicale recomandate de la W&H

7

30316000
Pedala C- NW
cu stick

04717300
Pedala C-NF

Scanati codul QR pentru a gasi
accesorii, consumabile si piese de

schimb pentru dispozitivul medical.
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13. Date tehnice

Unitate de comanda PB-510 PB-520 PB-530
Alimentare cu tensiune: 28,5-31,5V—=

Tensiune de retea: 100-240V

Curent nominal: max. 830 mA

Oscilatie admisa de tensiune: +10%

Putere maxima de iesire la piesa cu sarcind

(ultrasunete): , 12w

Frecventa (ultrasunete): 22-35kHz

Regim: S3 (14 sec/6 sec)

Amplitudinea oscilatorie max. (tip 1U): 0,2 mm

Presiune apd max.: 1-6 bar

Debit agent de racire max. (reglabil): cca. 50 ml/min

Dimensiuni in mm (IxAx1): 120x 185x 110 120 x 185 x 205 120 x 185 x 205
Greutate: 807 g 1.064¢g 1.106 g

Conditii de mediu
Temperatura la depozitare si transport:

Umiditatea aerului la depozitare si transport:

Temperatura in timpul functionarii:
Umiditatea aerului in timpul functionarii:
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-20°C pan3la +60 °C (-4 °F pan la +140 °F)
8 % pana la 80 % (relativa), fara condens

+10 °C pana la +35 °C (+50 °F pana la +95 °F)

15 % pana la 80 % (relativa), fara condens




Date tehnice

Pedala

C-NW

C-NF

Tip acumulator:

cu ioni de litiu

Durata de viata:

cca. 2 luni

Stand-by:

automat daca nu este actionat

Durata de reincarcare: cca.3h -

Tensiune nominala: 3,7V -
Capacitate nominala: 680 mAh -
Dimensiuni (IxAx1): 117 x 117 x 38 mm 102 x 106,5 x 26,5 mm
Greutate: 190¢g 114 ¢

Pedala C-NW

Banda de frecventa:

Band3 ISM 2,4 GHz (2,402 — 2,480 GHz)

Putere de transmisie: 3dBm
Modulatie: GFSK
Canale: 40 de canale cu 2 MHz |atime de banda

Conditii de mediu

Temperatura la depozitare si transport (C-NW):
Temperatura la depozitare si transport (C-NF):

Umiditatea aerului la depozitare si transport:
Temperatura in timpul functionarii:
Umiditatea aerului in timpul functionarii:

-20°C panala +60°C (-4 °F pana la +140 °F)
-40 °C panala+70°C (-40 °F panala +158 °F)
8 % pana la 80 % (relativa), fara condens

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

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

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

2 Pedala C-NF/C-NW este protejata impotriva picaturilor de apa care cad vertical (IPX1 conform IEC 60529)

R Componenta tip B (nu este destinat pentru utilizarea intracardiaca)

Gradul de murdarire: 2
Categoria de supratensiune: Il
inaltime de montaj: 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> P

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) fatd 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

IEC/EN 61000-3-2

Tensiunea de impuls la conexiunea de alimentare (emisii de conductie) Grupa 1
CISPR 11/EN 55011 ClasaB
[150 kHz — 30 MHz]

Radiatie electromagnetica (emisii radiate) Grupa 1
CISPR 11/EN 55011 ClasaB
[30 MHz - 1000 MHz]

Emisii de armonice ClasaA

Oscilatii de tensiune si Flicker
IEC/EN 61000-3-3

Rezistenta la interferente electromagnetice

Descércarea electricitatii statice (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Descarcare la contact: £ 8 kV

Descarcarein aer: =2 kV,+4kV, +8kV, + 15kV

Campuri electromagnetice de inalta frecventa
IEC/EN 61000-4-3
[80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m
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Rezultatele verificarilor electromagnetice

Campuri electromagnetice de inalta frecventa in proximitatea directa a
aparatelor de comunicare wireless

IEC/EN 60601-1-2 tabel 9

IEC/EN 61000-4-3

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
710/745/780 MHz 9V/m

810/870/930 MHz 28V/m
1.720/1.845/1.970 MHz 28V/m
2.450 MHz 28V/m
5.240/5.500/5.785 MHz 9V/m

Perturbatii electrice tranzitorii rapide/in rafale
IEC/EN 61000-4-4

IEC/EN 61000-4-6

Conexiuni de alimentare +2kV
Tensiuni de impuls (en: surges) -
IEC/EN 61000-4-5

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

6 Vin benzi de frecventa ISM si benzi de

radioamatori

Campuri magnetice cu frecvente legate de energie
EN 61000-4-8

30A/m

Caderi de tensiune, intreruperi de scurt timp si oscilatii de tensiune
IEC/EN 61000-4-11

* 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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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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