Kasutusjuhend

PLUS

plecomeo
SA-435 M

piecomed
C€ SA-430 M



Sisukord

SUMDOIIA. ...ttt 4
LU SISSEJURATUS ...ttt I4
2. LahtiPaKKIMINE........ooiiiiiec ettt sttt sttt e a s b bttt ne e e s b b s st neaeaeenen 9
BLTAMMEKOMPIEKL ..ottt a ettt a bttt 10
4. DRUUSTURISE ... bbb bbb 11
BUKITJBIAUS ...ttt e et ettt ettt bttt nene 16
B. K@SUTUSEIBVOTE ........oucevineieii ettt ettt ettt bbbttt b ettt be s et etaenes 19
P KBSTUSEIMINE ...ttt ettt bbbttt bbb bbbttt bbb e b b e b se ettt e st sene 23
BLIKOOMIA. ...ttt ettt e e et E R ettt e e bR ettt e e nene 26
G.VBATEATEM ...ttt 29
10. HUGIEEN JANOOIAUS............coi bbb 31
UIISEA JURISEA ...ttt b ettt et b bbbttt ettt b bbb st sttt et s eaesebesenenen 31
Piirang dekontamin@EIIMISEL .............ovouiueiiuiiiiire ettt ettt a s eneseneas 32
Esmakordne kasutaming KaSUTUSKONAS.........ccoriiriiiiiiiiiiiircccccct ettt 33
KBSItST PURASTUS ...ttt sttt s a et 34
KESITST AESINFEKESIOON ...ttt ettt ettt st b et st b et e b ettt be s b eseatsenent 35
MasinPUhastus ja -deSINFEKTSIOON ..........c.cceiiriririririccctceccctrtr ettt sttt sttt sttt b st e e a bbb seseaeannees 36
KUIVATAMINE ...ttt ettt ettt sttt b bttt ettt bbbttt st st a et b b eseae ettt st se e etebeseneaeasanaens 37
Kontroll, hooldus ja KONTIOIMINE ..........c.c.ciiiinececccccc ettt a s seaeanaees 38
PAKEN ..ot 39
SEEFHISATSIOON ... e bbb e 40
HOTUNAAMINE ...ttt sttt sttt ettt et sa et b et s bbbt b et b ebe st s ese st ssesentsenent 42
LLUHOOIAUS ...ttt bbbttt bbbt bbb bbbttt bbbttt eetene 43
12. W&H tarvikud, kulumaterjal, varuosad ja muud soovitatavad meditsiiniseadmed ...................cccccooiini 45
13.TehnilisSed ANAMEM ........c.ccooiimiiiii ettt ettt ettt s et b et st b et a et b e bbb ebe e sbe et s enene 47

2



Sisukord

14. Elektromagnetilise lihilduvuse andmed vastavalt standardile [EC/EN 60601-1-2.................cccocouiiiiiiiiiinincinincrcccceceennee 49
15, KaSULUSESTKOIVAIAAMINE ...........c.ocooviviieriiiicteetcteetctee ettt ettt ettt sete st ets et eseseasebesseseseasasebessesesesseseseaseseseasesesensesesens 52
WEH KOOIItUSSEItIfiIKAAdid............c.ceeiiiieeiiiecceee ettt ettt s bt e e e s e st e st e s e et et eseesessasseseesasseseesansaseesessansesensansans 54
GAFANTITUNNISTUS........c.ooiiieiieeieecte ettt ettt et e st s te e e e b e s e s e e se s eseese et essesees et enteseeseseesees et eneesarseneeseesenseseesensensesersensenessensenes 57

WE&H volitatud hOOIAUSPAITNENid..............cooiiiiiiiiiiiiciiccc ettt ettt sttt bbbt sb ettt sb et senent 58



Simbolid

kasutusjuhendis

A\

HOIATUS!
(kui tekib inimeste vigastamise oht)

R

Termiliselt desinfitseeritav

A

TAHELEPANU!
(kui tekib esemelise kahju oht)

135°C
158

Lubatud steriliseerida
kuni antud temperatuurini

&

Uldised markused,
mis ei ole seotud inimestele voi
esemetele kaasneva ohuga



Simbolid
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Simbolid pakendil
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1. Sissejuhatus

Teie ja patsientide ohutuse nimel
See kasutusjuhend selgitab teie meditsiiniseadme késitsemist. Peame teid hoiatama ka vdimalike ohtlike olukordade eest.
Teie, teie meeskonna ja loomulikult teie patsientide ohutus on meie jaoks véga oluline.

A Jargige ohutusjuhiseid.

Kasutusala
Mootorseade piesokeraamilise vonkesiisteemiga orgaanilise kdva ning pehme koe td6tlemiseks dentaalses kirurgias,
implantoloogias, suu-, Idualuu-, ndokirurgias ja parodontoloogias.

Mittesihip&rane kasutamine v6ib meditsiiniseadet kahjustada ning tekitada seelabi riske ja ohte patsiendile, kasutajale ja
kolmandatele isikutele.

Kasutaja kvalifikatsioon
Meditsiiniseadet tohib kasutada vaid meditsiinilise, erialase ja praktilise valjadppe saanud personal parast instrueerimist.
Meditsiiniseadme arendamisel ja konstrueerimisel oleme Idhtunud arstide sihtgrupist.



Sissejuhatus

Tootja vastutus
Tootja vastutab meditsiiniseadme ohutuse, usaldusvéarsuse ja funktsioneerimise eest ainult siis, kui peetakse kinni jargmistest

juhistest.

Meditsiiniseadet kasutatakse siinse kasutusjuhendi kohaselt.

Meditsiiniseadmel ei ole osi, mida kasutaja saaks parandada.

Seadet tohib muuta vdi parandada ainult W&H volitatud hoolduspartner (vt Ik 58).

Ruumi elektripaigaldustdod peavad vastama 60364-7-710 (,Elektripaigaldust6d meditsiinilisel otstarbel kasutatavates
ruumides”) satetele vdi teie riigis kehtivatele eeskirjadele.

> Meditsiiniseadme lubamatu avamine muudab garantii- vdi muud nduded kehtetuks.

vV V V V

Juhtseadme asjatundmatu kasutamine, ebadige paigaldus, imberehitus v6i parandus ja meie juhiste eiramine vabastab meid
igasugustest garantii- vdi muudest nduetest!

@: Kéigist meditsiiniseadmega seotud rasketest juhtudest tuleb teavitada tootjat ja pddevat ametiasutust.



2. Lahtipakkimine

-
/;f

—

O Tostke karp vilja.

@ Votke vilja statiiv,
kasutusjuhend,
universaalhoidik, juhtseade
ja vorgukaabel.

o

W&H pakend on keskkonnasaastlik ja jadtmekaitlusettevotted saavad selle ringlusse votta
Soovitame originaalpakend alles hoida.

© Vatke lksikud pakendid valja
ning votke valja toiteplokk,
pihustivoolikukomplekt ja
tarvikud.



3. Tarnekomplekt

Juhtseade

30406000

30407000

Viide 07721800

Universaalhoidik

Viide 08067690

Statiiv

Riigispetsiifiline vorgukaabel

Tarnekomplektis lisavarustusena

Viide 30392000

Sirgotsik SA-40 L, 1,8 m kaabliga (ainult SA-435 M jaoks)

Viide 30392001

Sirgotsik SA-40 L, 3,5 m kaabliga (ainult SA-435 M jaoks)

Viide 30408000

Sirgotsik SA-40, 1,8 m kaabliga

Viide 00636901

Dudsipuhasti

Viide 30264000

Jalgjuhtseade S-NW

Viide 30285000

Jalgjuhtseade S-N2

Viide 06276700

Instrumendivaheti

Viide 07883900

Toiteplokk

Viide 08072750

2,2 m pihustivoolikukomplekt koos Y-jaoturiga (6 tk, Ghekordse kasutusega)

Viide 08041710

3,8 m pihustivoolikukomplekt koos Y-jaoturiga (6 tk, ihekordse kasutusega)
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4. Ohutusjuhised

Hoiundage meditsiiniseadet enne esmakordset kasutuselevaottu vahemalt 24 tundi toatemperatuuril.
Kontrollige enne igat kasutuskorda, et meditsiiniseadmel ei oleks kahjustusi ega lahtisi osi.

Kahjustuste korral &rge meditsiiniseadet kasutage.

Seadme igakordsel uuesti kdivitamisel kontrollige seadistatud parameetreid.

Lopetage jahutusvedeliku otsasaamisel kohe meditsiiniseadme kasutamine.

Tehke enne iga kasutuskorda proovikaitamine.

Valtige protseduurikoha tlekuumenemist.

Kasutaja vastutab siisteemi kasutamise ja digeaegse valjalllitamise eest.

Veenduge, et operatsiooni saaks ohutult Idpetada Ka siis, kui seade vdi instrument peaks rivist vélja langema.
Arge kunagi puudutage samal ajal patsienti ja meditsiiniseadme elektrikontakte.

Jalgige, et valiste andmete tlekandmise kaigus (USB-malupulgalt) ei satuks juhtseadmesse arvutiviirus.

A\

V V V V V V V V V V V

Meditsiiniseade pole ette ndhtud kaitamiseks plahvatusohtlikes piirkondades.
Meditsiiniseade pole ette ndhtud kaitamiseks hapnikuga rikastatud keskkonnas.
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Ohutusjuhised

Elektrikatkestus
Elektrikatkestuse puhul, juhtseadme valjalilitamisel ning programmide vahetamisel salvestatakse viimati sisestatud
vaartused ja sisselllitamise jarel need aktiveeritakse.

Siisteemiviga

Taielik stisteemiviga ei ole kriitiline viga.

Vorgukaabel/toiteplokk
> Kasutage ainult koos seadmega tarnitud vorgukaablit/toiteplokki.
> Uhendage vérgukaabel ainult kaitsemaandusega pistikupessa.

Ohtlikes olukordades eemaldage juhtseade vooluvorgust!
> Témmake toiteplokk pistikupesast vélja.

12



Ohutusjuhised

Elektromagnetiliste véljadega kaasnevad riskid

Elektri-, magnet- ja elektromagnetvaljad vdivad mgjutada aktiivsete implanteeritavate meditsiiniseadmete (AIMD] (nt
siidamestimulaator, ICD]) to6d.

> Kontrollige enne meditsiiniseadme kasutamist, kas patsiendil on méni aktiivne implanteeritav meditsiiniseade (AIMD),
ja teavitage teda riskide kohta.

Jalgjuhtseade
@D Jargige jalgjuhtseadme kasutusjuhendis olevaid juhiseid ja ohutusjuhiseid.

Jalgjuhtseade S-NW

A Hoidke ORANZI nuppu all, et liilitada mitme juhtseadme vahel imber.

13



Ohutusjuhised

Jahutusvedelikuga varustatus
@2’ Meditsiiniseade on ette nahtud kasutamiseks fiisioloogilise soolalahusega.

> Tagage alati diged to6tingimused ja jahutusvedeliku funktsioon.
> Kasutage vaid sobivaid jahutusvedelikke ning jargige tootjate meditsiinilisi andmeid ja juhiseid.
> Kasutage W&H pihustivoolikukomplekti voi W&H poolt heakskiidetud tarvikuid.

Pihustivoolikukomplekt
> Tarnekomplekt sisaldab steriilselt pakitud Gihekordseid pihustivoolikuid.
> Jalgige aegumiskuupéeva ja kasutage ainult kahjustamata pakendiga (ihekordseid pihustivoolikuid.

> Vahetage Ghekordsed pihustivoolikud valja kohe parastiga protseduuri.
> Jargige kasutusest kdrvaldamisel kohalikke ja riiklikke seadusi, direktiive, standardeid ning eeskirju.

Aplikatsioonivahetus

A Aplikatsiooni vahetamisel kdlab akustiline signaal (vigastusoht]).

14



Ohutusjuhised

Hiigieen ja hooldus enne esmakordset kasutamist

> Puhastage juhtseade.
> Puhastage ja desinfitseerige universaalhoidik ning statiiv.

> Steriliseerige universaalhoidik.

Proovikditamine

A Arge hoidke kaabliga sirgotsikut silmade kérgusel!

> Pange kaabliga sirgotsik juhtseadme peale.
> Paigaldage instrument.
> Pange juhtseade tédle.

Hairete korral (nt vibratsioon, soovimatu mira vi kuumenemine) seisake kohe meditsiiniseade ja poorduge W&H volitatud
hoolduspartneri poole.
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5. Kirjeldus

SA-430M/SA-435M

Sirgotsiku Uhendus

Statiivi hoidik

Uhenduskaabel

Uhendus
Toiteplokk

Uhendus
Jalgjuhtseade

16




Kirjeldus Jalgjuhtseade S-N2/S-NW

Klambri
paigaldamine/aravotmine

ORANZ

ROHELINE

- KOLLANE

|

\

HALL

Mootori kdivitamine (pedaal)
SISSE/VALJA

17



Kirjeldus Jalgjuhtseade S-N2/S-NW

ORANZ
S-N2/S-NW: programmi vahetamine
Vajutage ORANZI nuppu, et vahetada programme téusvas jarjekorras.

A Viimaselt programmilt esimesele ltlitumisel kostub pikem helisignaal (vigastusoht).

S-NW: mitme juhtseadme vahel lilitamine
Vajutage ORANZI nuppu 3 sekundit.

S-NW: aplikatsioonivahetus
Vajutage ORANZI nuppu 3 sekundit kuni kdlab akustiline signaal.

S-N2: aplikatsioonivahetus
Vajutage ORANZI nuppu 3 sekundit kuni kélab akustiline signaal.

ROHELINE
Vajutage ROHELIST nuppu, et jahutusvedeliku kogust 20% kaupa muuta.
Hoidke ROHELIST nuppu all, et jahutusvedeliku funktsioon aktiveerida.

KOLLANE

Boost-funktsioon

Hoidke kollast nuppu all, et aktiveerida Boost-funktsioon.

Boost-funktsioon suurendab t66 ajal véimsust 100% peale olenemata sellest, milline on ekraanil seadistatud vaartus.
18



6. Kasutuselevott

n Asetage juhtseade Uhetasasele, horisontaalsele aluspinnale.

A Jalgige, et juhtseadet oleks vdimalik hdlpsasti vooluvdrgust eemaldada.

© Pange juhtseade peale, kuni
see kohale klépsatab.

@ (hendage iihenduskaabel
seadme SI-10xx
jalgjuhtseadme Ghenduse
korral.

Uhendage seadme SA-4xx
M korral toiteplokk,
jalgjuhtseade voi pordilukk.

@3 Jalgige diget asendit!

© Uhendage sirgotsiku kaabel.

@D Jélgige diget asendit!

O Uhendage statiiv.

@D Jalgige diget asendit!

19



Kasutuselevott

© Paigaldage ja fikseerige
universaalhoidik.

O Asetage pihustivoolik sisse
> Avage pumba kate (a, b).
> Asetage pihustivoolik sisse (c).

> Sulgege pumba kate (d].

20



Kasutuselevott Juhtseadme sisse-/viljaliilitamine

ja/f‘ pistikupessa. ! =
M4

@ Lilitage juhtseade vargulilitist
sisse/valja.

SA-430 M/ SA-435M
@: Veenduge eelnevalt, et SA-430 M / SA-435 M oleks Gihendatud toitepingega enne, kui lllitate juhtseadme toiteplokiga sisse.

© Uhendage vorgukaabel/ © Tommake pistik pistikupesast
e toiteplokk ainult - vélja.
P a kaitsemaandusega - 6"

21



Kasutuselevott Jahutusvedeliku funktsiooni kasutamine

A Jalgige, et enne iga kasutuskorda oleks aktiveeritud jahutusvedeliku taitefunktsioon.

@: Jahutusvedeliku funktsiooni siimbol kuvatakse ekraanil ainult siis, kui sirgotsik on Ghendatud.

(&g Jahutusvedeliku funktsioon

@ Kinnitage sisestus, et jahutusvedeliku funktsioon kéivitada.

Jahutusvedeliku funktsioon tédtab 15 sekundit.
Kui puudutate ekraani vdi rakendate jalgjuhtseadet, katkestate jahutusvedeliku funktsiooni.
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7. Kasitsemine Peameniiii

Instrumentide teek

Seadistamine

Jahutusvedeliku
funktsioon

Jahutusvedeliku kogus

Jalgjuhtseade

Voimsus

Instrumentide riihm

©QI0|0|0|0( ©|0(O

$ Info
Luu kvaliteet

Instrumentide riihma 3 puhul kuvatakse véimsuse seadistus vastavalt luu kvaliteedile (D1,D2,D3).
D3 > 40%

D2 > 70%

D1 >85%

Alla 40% luu kvaliteeti ei kuvata.
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Kasitsemine

Auto Detection

> Instrumendituvastus on méeldud abiks kasutajale ja ebadigete seadistuste arvu vdhendamiseks.
> Inaktiveerige Auto Detection ainult instrumendituvastuse rikke tekkimise korral té6tlemise ajal.

A > Instrumendi voimsuse seadistamine maksimaalsele voimsusele kuvatakse instrumendikaardil.

Minu instrumendid
£} Minuinstrumendid on saadaval ainult Auto Detectioni puhul ja niitab kdiki saadaolevaid instrumente.

Valige instrumendid, mis on teie instrumentide valikus olemas, ja salvestage oma eelistatud seadistused.

@3 Vajutage jalgjuhtseadme ORANZI nuppu, et aktiveerida vastav instrument salvestatud seadistustega.

Auto Detection OFF
> Auto Detection on inaktiveeritud.
> Valguseta sirgotsikute puhul pole Auto Detection voimalik.

24



Kasitsemine

Navigeerimine

&% At ()
s, a% a
@ ) ° o @ B8

an) 055 ¢ ) @S

@ R —— @

& =

L — ﬁ/

o S

* Nahtav ainult jalgjuhtseadme S-NW kasutamise korral.
** Nahtav Piezo mode’is / *** nahtav Implant mode’is
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8. lkoonid

® O Kasutaja

C L @: Aktiveeritud kasutajat ei saa kustutada.

@ Sisestage kasutaja
a® e

o # Kasutaja seadistamine
[ ; ) .
Kasutaja seadistused: kopeerimine,

imbernimetamine, aktiveerimine, kustutamine.

@ Kinnita/salvesta
@ Jargmisele lehele

(NS¢ Jalgjuhtseadme seadistamine
Sidumine (Pairing S-NW
((,.,)) (Pairing S-NW)

(SD Jalgjuhtseade SISSE/VALJA

26
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Siisteem
Implant mode
> Piezo mode’ilt Implant mode’ile vahetamine

Piezo mode
> Implant mode’ilt Piezo mode’ile vahetamine

@ Jahutusvedeliku funktsioon
é

¢

as

hall = jahutusvedeliku koguse seadistamine inaktiivne
roheline = jahutusvedeliku koguse seadistamine aktiivne

Ekraanilukk
> aktiveerimine/inaktiveerimine

Ekraaniluku seadistamine
> aktiveerimine/inaktiveerimine
> Intervall

Intervallaeg
> Ajavalimine



lkoonid

7
<~

>

LED
> aktiveerimine/inaktiveerimine

7
<

»
¢

Jarelpolemise kestus
Aja valimine

Heli
> aktiveerimine/inaktiveerimine

~
~—r
S—

Keel
> valimine

Auto Detection
> aktiveerimine/inaktiveerimine

Auto Detection VALJAS

Siisteemiteave

Hooldus

Litsentsid
GPL: GNU General Public License
LGPL: GNU Lesser General Public License

»HEiQEe D

Mooduli teave

Lahtestamine

Tarkvaravarskendus

Taaskdivitamine

Kasutajaandmete importimine

Kasutajaandmete eksportimine

Aplikatsioonivahetus

> aktiveerimine/inaktiveerimine
Vahetamine ainult
Implant/Piezo mode’i vahel

Aplikatsioonivahetus VALJAS



lkoonid

O Seadistus valitud () punane =vahetage patarei

must = info { > (( ° )) Jalgjuhtseade S-NW

roheline = valikuvéimalusega info

punane = veateade, edasitddtamine pole vdimalik { N, Jalgjuhtseade S-N2
oranzZ = veateade, edasito6tamine on voimalik

Parameetri vahendamine/suurendamine
> Vajutage miinust/plussi
> Vajutage liugregulaatorit
> Vajutage liugregulaatoril mis tahes asendile.



9. Veateated

Vea kirjeldus

Korvaldamine

3
o
o
=)

HOIATUS SIRGOTSIKUT EI TUVASTATUD

> Uhendage sirgotsik véi vatke lahti ja ihendage uuesti

> AUTO DETECTION! inaktiveerimine

@: Kui veateade ilmub uuesti, poorduge W&H volitatud
hoolduspartneri poole.

@

HOIATUS INSTRUMENTI EI TUVASTATUD

> Instrumendi paigaldamine
@: Kui veateade ilmub uuesti, podrduge W&H volitatud
hoolduspartneri poole.

HOIATUS AUTO DETECTION OFF

Sisestage instrumentide rihm kasitsi.
Kasutage instrumendikaardile v6i veebilehel wh.com Piezomed-
prospektil margitud rihmanumbrit.

@ @

JALGJUHTSEADME HOIATUS

Kontrollige jalgjuhtseadme pistikihendust
Kontrollige pordiluku pistikihendust

HOIATUS JAHUTUSVEDELIKUGA VARUSTATUSE
VAHETAMINE

> Seadke pihustivoolikukomplektis Y-jaoturi regulaator digesse
asendisse.

> Kui puudutate ekraani voi rakendate jalgjuhtseadet, kinnitate
aplikatsiooni.
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Veateated

lkoon

Vea kirjeldus

Korvaldamine

HOIATUS INSTRUMENDITUVASTUS DEFEKTNE

> Kontrollige LED-soklit (kas see on digesti kiilge Ghendatud,
defektne)
> AUTO DETECTION! inaktiveerimine

KIRURGILISE SKEILERI HOIATUS

Kontrollige sirgotsiku pistikihendust
Laske sirgotsikul vahemalt 10 minutit jahtuda

SUSTEEMIVIGA

> Lilitage juhtseade vélja, seejarel uuesti sisse
@3 Kui veateade ilmub uuesti, poérduge kohe W&H volitatud
hoolduspartneri poole.

> Kuikirjeldatud viga ei dnnestu kérvaldada, tuleb seadet lasta kontrollida W&H volitatud hoolduspartneril.
> Taieliku stisteemivea korral lllitage juhtseade vélja ja uuesti sisse.
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10. Hiigieen ja hooldus Uldised juhised

@3 Jargige kohalikke ja riiklikke puhastamise, desinfektsiooni ning sterilisatsiooni seadusi, direktiive, standardeid ja eeskirju.
A > Kandke kaitserbivastust, -prille, -maski ja kindaid.
A > Kasutage kasitsi kuivatamiseks ainult dlivaba, filtreeritud suruohku t66rohuga maksimaalselt 3 baari.

Puhastus- ja desinfektsioonivahendid
> Jargige puhastus-ja/vdi desinfektsioonivahendite valmistajate juhiseid ja hoiatusi.

> Kasutage ainult detergente, mis on ndhtud ette metallist ning plastist meditsiiniseadmete puhastamiseks ja/vai
desinfektsiooniks.

> Desinfektsioonivahendi tootja antud kontsentratsioonidest ja toimeaegadest tuleb kindlasti kinni pidada.

> Kasutage desinfektsioonivahendeid, mida on kontrollinud ja hinnanud téhusaks nt Rakendushiigieeni Uhendus
(Verbund fur Angewandte Hygiene e.V., VAH), Austria Higieeni, Mikrobioloogia ja Ennetava Meditsiini Selts
(Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin, 0GHMP), Ameerika Uhendriikide
Toidu- ja Ravimiamet (Food and Drug Administration, FDA) v&i Ameerika Uhendriikide Keskkonnakaitse Agentuur
(U.S. Environmental Protection Agency, EPA).

> Kui puhastus- ja desinfektsioonivahendid pole saadaval, vastutab meetodi valideerimise eest kasutaja.
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Higieen ja hooldus Piirang dekontamineerimisel

Meditsiiniseadme kasutusea ja toimivuse maarab suures osas mehaaniline koormus kasutamisel ning keemiliste tegurite

toime dekontamineerimisel.

> Saatke kasutatud v6i kahjustatud meditsiiniseadmed ja/vdi materjalimuutustega meditsiiniseadmed W&H volitatud
hoolduspartnerile.

Dekontamineerimistsiiklid
A > W&H universaalhoidiku kasutamisel on regulaarne hooldus vajalik alles p&rast 500 dekontamineerimistsklit.
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Higieen ja hooldus Esmakordne kasutamine kasutuskohas

A\

&

> Puhastage meditsiiniseade kohe pérast iga kasutust.
> Pihkige universaalhoidik ja statiiv desinfektsioonivahendiga puhtaks.

Jalgige, et eeltddtlusel kasutatavat desinfektsioonivahendit kasutatakse ainult isikukaitseks ja et see ei saaks asendada
parast puhastamist desinfektsiooni.
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Higieen ja hooldus Kasitsi puhastus

Universaalhoidik/statiiv
g > Arge asetage universaalhoidikut ja statiivi desinfektsioonilahusesse ega ultrahelivanni!

Universaalhoidik/statiiv

> Puhastage universaalhoidikut ja statiivi voolava joogivee all (< 35°C/ < 95 °F).
> Loputage ja harjake koiki sisemisi ning véliseid pindu.

> Eemaldage vedelikujaljed suruhuga.

Juhtseade
n > Juhtseadet ei tohi kasta vette ega puhastada voolava vee all.

@D Meditsiiniseadme pdhimadttelist sobivust tdhusaks kasitsi puhastuseks téendas sdltumatu katselabor, kasutades
kraanivett < 35°C ja ,WIPEX ® WET DESI premium“ (NORDVLIES GmbH, Bargteheide) lappe.
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Higieen ja hooldus Kasitsi desinfektsioon

Juhtseade/universaalhoidik/statiiv

@D WE&H soovitab lapiga desinfektsiooni.

@D Juhtseadme, universaalhoidiku ja statiivi pohimdttelist sobivust tohusaks kasitsi desinfektsiooniks tdendas sdltumatu
katselabor, kasutades desinfektsioonivahendeid mikrozid® AF wipes (ettevdte Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) ja

CaviWipes™ (ettevdte Metrex).
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Higieen ja hooldus Masinpuhastus ja -desinfektsioon

Universaalhoidik/statiiv

Iil W&H soovitab masinpuhastust ja desinfektsiooni puhastus- ning desinfektsiooniseadmega (RDG, Reinigungs- und
Desinfektionsgerat).
Jargige puhastus- ja/vdi desinfektsiooniseadmete, puhastus- ja/vdi desinfektsioonivahendite valmistajate juhiseid ja
hoiatusi.

n > Juhtseadet ja jalgjuhtseadet ei tohi puhastada ja desinfitseerida masinaga.

@D Universaalhoidiku ja statiivi phimotteline sobivus masindesinfektsiooniks tehti kindlaks sdltumatus katselaboris
puhastus- ja desinfektsiooniseadme Miele PG 8582 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh) ning puhastusvahendi Dr. Weigert
neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) abil kooskdlas standardiga ISO 15883.
> Puhastamine 55 °C (131 °F) juures — 5 minutit
> Desinfektsioon 93 °C (200 °F) juures — 5 minutit
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Higieen ja hooldus

Kuivatamine

Universaalhoidik/statiiv
> Jalgige, et universaalhoidik ja statiiv oleksid parast puhastamist ning desinfektsiooni kuivad.
A > Eemaldage vedelikujéljed suruhuga.
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Higieen ja hooldus Kontroll, hooldus ja kontrollimine

Universaalhoidik/statiiv
f > Kontrollige universaalhoidikut ja statiivi parast puhastamist ning desinfektsiooni kahjustuste, ndhtava jadkmustuse

ja pealispinna muutuste suhtes.
> Seadke veel maardunud universaalhoidik ja statiiv uuesti valmis.
> Parast puhastust ja desinfektsiooni steriliseerige universaalhoidik.
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Higieen ja hooldus Pakend

Universaalhoidik
ﬁ Pakkige universaalhoidik sterilisatsioonipakenditesse, mis vastavad jargmistele nduetele.

> Sterilisatsioonipakend peab vastama kvaliteedi ja kasutamise seisukohast kehtivatele standarditele ning olema
sterilisatsioonimeetodi jaoks sobiv.

> Sterilisatsioonipakend peab olema steriliseeritava eseme jaoks piisavalt suur.

> Taidetud sterilisatsioonipakend ei tohi olla pingul.
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Higieen ja hooldus

Sterilisatsioon

Universaalhoidik

@D W&H soovitab steriliseerimist standardi EN 13060, EN 285 voi ANSI/AAMI ST55 kohaselt.

> Jargige aurusterilisaatorite valmistajate juhiseid ja hoiatusi.
> Valitud programm peab olema universaalhoidiku jaoks sobiv.

Soovitatavad steriliseerimismeetodid

> Dynamic-air-removal prevacuum cycle (B-tuip) / Steam-flush pressure-pulse cycle (S-tutp)*/**
134°C (273 °F) vahemalt 3 minutit, 132 °C (270 °F) vdhemalt 4 minutit

> Gravity-displacement cycle (N-tiitip)**
121 °C (250 °F) vahemalt 30 minutit

> Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 135 °C (275 °F)
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Higieen ja hooldus Sterilisatsioon

@D Universaalhoidiku pohimottelist sobivust tohusaks steriliseerimiseks tdendas séltumatu katselabor, kasutades
aurusterilisaatorit LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.., Brusaporto (BG)), aurusterilisaatorit Systec VE-150* (Systec] ja
aurusterilisaatorit CertoClav MultiControl MC2-S095273** (CertoClav GmbH, Traun]).

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

Kuivamisajad:

Dynamic-air-removal prevacuum cycle (B-tutp): 132 °C (270 °F) — 30 minutit**
Steam-flush pressure-pulse cycle (S-tiip): 132 °C (270 °F) — 30 minutit**
Gravity-displacement cycle (N-tuip): 121 °C (250 °F) — 30 minutit**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Higieen ja hooldus Hoiundamine

Universaalhoidik

> Hoiundage steriliseeritud osi tolmuvabalt ja kuivana.
> Steriliseeritava eseme sailivus oleneb hoiundamistingimustest ja pakendi tiibist.
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11. Hooldus

Regulaarne kontroll

Meditsiiniseadme funktsioneerimise ja ohutuse regulaarne kontroll on vajalik ning peab toimuma vahemalt iga kolme aasta
tagant, kui lihemad intervallid pole seadusega ette nahtud.

Regulaarne kontroll hdImab kogu meditsiiniseadet ja kontrollida tohib ainult volitatud hoolduspartner.
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Hooldus

Parandamine ja tagasisaatmine
Hairete korral pdérduge kohe WE&H volitatud hoolduspartneri poole.
Parandus- ja hooldustéid tohivad I3bi viia ainult W&H volitatud hoolduspartnerid.

é > Veenduge, et meditsiiniseade oleks Iabinud enne tagasisaatmist terve dekontamineerimisprotsessi.

A > Tagastage seade originaalpakendis!
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12. W&H tarvikud, kulumaterjal, varuosad ja muud soovitatavad meditsiiniseadmed

Kasutage ainult W&H originaaltarvikuid ja -varuosi voi W&H poolt heakskiidetud tarvikuid.
Miiiija: W&H Partner (link: https://www.wh.com)

B K
135°C 135°C
30392000 06205600 07962790 07172900
1,8 m kaabliga sirgotsik SA-40 L LED-sokkel Transportkohver Kassett
koos 5 voolikuklambriga
30392001
3,5 m kaabliga sirgotsik SA-40 L
koos 10 voolikuklambriga
30408000 @
1,8 m kaabliga sirgotsik SA-40
koos 5 voolikuklambriga @ @
? A
@ 135°C
08046870 30285000 04653500
Voolikuaasad (5 tk) Jalgjuhtseade S-N2 Klamber jalgjuhtseadmele

30264000
Jalgjuhtseade S-NW
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W&H tarvikud, kulumaterjal, varuosad ja muud soovitatavad meditsiiniseadmed

E— 0 Y o
kN kN , o
135°C 135°C / ~
1 i EaY
00636901 07721800 08067690 07883900
Didsipuhasti Universaalhoidik Statiiv Toiteplokk

Skannige QR-koodi, et leida
meditsiiniseadme jaoks tarvikuid,
kulumaterjale ja varuosi.
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08072750
2,2 m pihustivoolikukomplekt
koos Y-jaoturiga
[G tk, Ghekordse kasutusega]

08041710
3,8 m pihustivoolikukomplekt
koos Y-jaoturiga
(6 tk, Ghekordse kasutusega)




13. Tehnilised andmed

Juhtseade SA-430 M SA-435 M
Toitepinge: 100240V

Toopinge: 30-32VDC

Sagedus: 50-60 Hz

Maksimaalne valjundvdimsus (ultraheli): 18W | 24 W
Toosagedus: 22—-35 kHz

Jahutusvedeliku labivoolu kogus 100% korral:

vahemalt 90 ml/min

Tooreziim:

S3 (80 s sees/330s viljas)
maksimaalselt 4 kordust

Maotmed mm (kdrgus x laius x stigavus):

90 x 140 x 285

Kaal: 635¢g 685¢g
Sirgotsaku kaabli pikkus: 1,8 m 1,8m/3,5m
Jalgjuhtseade: S-N2/S-NW
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Tehnilised andmed

Keskkonnatingimused

Temperatuur hoiundamisel ja transportimisel: —40 °C kuni +70 °C (—40 °F kuni +158 °F)
Ohuniiskus hoiundamisel ja transportimisel: 8% kuni 80% (suhteline], mittekondenseeruv
Temperatuur kasutamisel: +10 °C kuni +35 °C (+50 °F kuni +95 °F)
Ohuniiskus kasutamisel: 15% kuni 80% (suhteline), mittekondenseeruv

Klassifikatsioon vastab elektriliste meditsiiniseadmete ohutuse iildiste eeskirjade paragrahvile 6, standardi IEC 60601-1 / ANSI/
AAMI ES 60601-1 kohaselt.

| kaitseklassi ME-seade (elektriloogi ohu valtimiseks tohib toiteploki Ghendada ainult maandusjuhtmega vooluvérku!)

@D Meditsiiniseade on klassifitseeritud kui seade ilma kaitseta vee sissetungimise vastu (IPX0).

Maardumisaste: 2
Ulepingekategooria: I
Kasutuskargus: maksimaalselt kuni 3000 m iile merepinna
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14. Elektromagnetilise tihilduvuse andmed vastavalt standardile IEC/EN 60601-1-2

Tookeskkond ja EMU hoiatusjuhised
See meditsiiniseade ei ole elu toetav ega patsiendiga seotud. See on méeldud kasutamiseks nii koduseks tervishoiuks kui

ka meditsiiniliselt kasutatavates rajatistes, v.a ruumides/alades, kus esinevad suuremad elektromagnetilised hairingud.
Klient ja/vdi kasutaja peab veenduma, et meditsiinitoode paigaldatakse sellisesse keskkonda ja vastavalt tootja
eeskirjadele ning kditatakse nende jargi. See meditsiinitoode kasutab HF-energiat ainult seadmesisesteks funktsioonideks.
HF-emissioon on seetdttu vaga vaike ja on ebatdenéoline, et see hairiks teisi lahedal asuvaid elektroonikaseadmeid.

Uldise ohutuse ja selle meditsiinitoote oluliste jpudlusnéitajate silitamiseks ei ole vaja rakendada eraldi

ettevaatusabinousid.

Joudlusniitajad
Sellel meditsiinitootel puuduvad kriitilised funktsioonid ja seetottu pole ka olulisi joudlusnaitajaid.
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Elektromagnetilise Uhilduvuse andmed vastavalt standardile IEC/EN 60601-1-2

HF-sideseadmed

A Kaasaskantavaid HF-sideseadmeid (raadioseadmed, sh nende lisatarvikud, nagu antennikaablid ja valisantennid) tohib
kasutada meditsiiniseadme lkskoik millisest osast vahemalt 30 cm (12 tolli) kaugusel. Selle juhise eiramine vdib
pohjustada meditsiiniseadme vdimsuse vahenemist.

W&H tagab seadme vastavuse EMU maarustele ainult juhul, kui kasutatakse W&H originaaltarvikuid ja -varuosi. Muude
tarvikute ja varuosade kasutamisel, mida W&H pole heaks kiitnud, v6ib tekkida rohkem elektromagnetilisi haireid voi
vaheneda kindlus elektromagnetiliste hairete suhtes.

Valtida tuleb meditsiiniseadme kasutamist kas vahetult teiste seadmete korval vi nende peale asetatult, kuna see voib
pohjustada seadme td6s vigu. Kui kirjeldatud viisil kasutamine on siiski vajalik, tuleb meditsiiniseadet ja muid seadmeid
jélgida, et veenduda nende nduetekohases toimimises.

Meditsiiniseade ei ole moeldud kasutamiseks kirurgiliste HF-seadmete laheduses.

> B P



Elektromagnetiliste kontrollide tulemused

Elektromagnetiline emissioon

Hairepinge toiteiihenduse juures (juhitud dlekanded) Rihm 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] B-klass
Elektromagnetkiirgus (kiiratav emissioon) Rihm 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] B-klass
Vooluharmooniliste emissioonid IEC/EN 61000-3-2 A-klass

Pingekdikumised ja varelus IEC/EN 61000-3-3

Elektromagnetiline hairingukindlus

Elektrostaatilised lahendused (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Kontaktlahendus: +2kV, +4kV, +6kV, +8kV
Ohklahendus: +2kV, +4kV, +8kV, +15kV

Kérgsageduslikud elektromagnetvéljad
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

6 V ISM-sagedusribadel ja amatdérraadio sagedusribadel

Korgsageduslikud elektromagnetvéljad juhtmeta sideseadmete vahetus laheduses 710/ 745/ 780/ 5240/ 5500/ 5785 MHz 9V/m

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27V/m
450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970/ 2450 MHz 28V/m

Kiiresti edastatavad elektrilised hairingud / impulsid Toitelihendused: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Signaal- ja juhtiihendused: +1 kV

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

Juhtivuslikud hairingud, mille on pdhjustanud kdrgsageduslikud valjad 3V

Energiatehniliste sagedustega magnetvaljad IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Pingelangused, lihiajalised katkestused ja pingekdikumised
IEC/EN 61000-4-11

0% 1/2 perioodi jooksul 45° sammudega 0° - 315°
0% 1 perioodi jooksul

70% 25/30 perioodi jooksul
0% 250/300 perioodi jooksul

Magnetvaljad Iahipiirkonnas
IEC/EN 61000-4-39

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

* Standardi IEC/EN 60601-1-2 kohta puuduvad kérvalekalded véi leevendused.

51



15. Kasutusest korvaldamine

A Kasutusest korvaldamisel veenduge, et detailid ei oleks saastunud.

Jargige kasutusest korvaldamisel kohalikke ja riiklikke seadusi, direktiive, standardeid ning eeskirju.
E > Meditsiiniseade
mmm > Vanad elektriseadmed

> Pakend
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W&H koolitussertifikaadid Kasutajatele

Kasutajat on instrueeritud seadusemaaruste kohaselt (meditsiiniseadmete direktiiv, meditsiiniseadme seadus) meditsiiniseadme nuetekohase kisitsemise
osas. Eriliselt juhiti tdhelepanu peatikkidele ,Ohutusjuhised*, ,Kasutuselevétt”, ,Kasutamine®, ,Higieen ja hooldus” ning ,Hooldus (regulaarne kontroll)“.

Toote nimi Seerianumber (SN)

Tootja aadress

Edasimilja aadress

Kasutaja nimi Siinnikuupéev ja/vai isikukood

Haigla/praksis/osakond koos aadressiga

Kasutaja allkiri

Allkirjaga kinnitatakse, et kasutajat on instrueeritud meditsiiniseadme kasutamise osas ja ta on selgituste sisust aru saanud.

Instrueerija nimi Instrueerimise kuupaev

Instrueerija aadress

Instrueerija allkiri




--------------------------------------------------------------------------.X-------

W&H koolitussertifikaadid

Instrueerijale

Kasutajat on instrueeritud seadusemaaruste kohaselt (meditsiiniseadmete direktiiv, meditsiiniseadme seadus) meditsiiniseadme nduetekohase kisitsemise
osas. Eriliselt juhiti tdhelepanu peatikkidele ,Ohutusjuhised*, ,Kasutuselevétt”, ,Kasutamine®, ,Higieen ja hooldus” ning ,Hooldus (regulaarne kontroll)“.

Toote nimi

Seerianumber (SN)

Tootja aadress

Edasimilja aadress

Kasutaja nimi

Siinnikuupéev ja/vai isikukood

Haigla/praksis/osakond koos aadressiga

Kasutaja allkiri

Allkirjaga kinnitatakse, et kasutajat on instrueeritud meditsiiniseadme kasutamise osas ja ta on selgituste sisust aru saanud.

Instrueerija nimi

Instrueerimise kuupaev

Instrueerija aadress

Instrueerija allkiri







Selle W&H meditsiiniseadme on hoolikalt valmistanud kérgelt kvalifitseeritud spetsialistid. Mitmekordsed testid ja
kontrollimised tagavad laitmatu funktsioneerimise. Arvestage, et garantiinduded kehtivad vaid selle kasutusjuhendi kdigi
juhiste taitmisel.

W&H vastutab tootjana materjali- ja tootmisvigade eest 12-kuulise garantiiaja jooksul alates miiligikuupaevast.
Lisatarvikud ja kulumaterjal (kassett, pihustivoolikukomplekt, voolikuaasad, diiiisipuhasti, 0-rongad, adapterite
komplekt) ei kuulu garantii alla.

Me ei vastuta asjatundmatust kasitsemisest voi W&H volitamata kolmandate isikute poolsest remontimisest tingitud
kahjude eest.

Garantiinduded tuleb esitada koos ostu toendava dokumendiga tarnijale voi W&H volitatud hoolduspartnerile. Garantiiteenuse
osutamisel garantiiaeg ei pikene.



W&H volitatud hoolduspartnerid

W&H koduleht asub aadressil http://wh.com.
Menidpunkti Hooldus alt leiate oma lahima W&H volitatud hoolduspartneri andmed.

Voi skannige QR-kood.
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Software version SA-430 M:
Surgery scaler: 01.xx.xx

Software version SA-435 M:
Surgery scaler: 01.xx.xx
Tip detection: 01.xx.xx
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