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Symbole

uzywane w instrukcji obstugi

A\

OSTRZEZENIE!
(jezeli istnieje ryzyko zranienia 0s6b)

R

Mozliwo$¢ dezynfekcji termicznej

A

UWAGA!
(jezeliistnieje ryzyko szkod
materialnych)

135°C
158

Mozliwos¢ sterylizacji
do podanej temperatury

&

Objasnienia ogélne,
brak zagrozen
dla os6b lub mienia



Symbole na wyrobie medycznym

Przestrzegac zalecen instrukcji 2 Sterownik nozny -E Numer artykutu

@ obstugi

|| Data produkgji I Producent @I Numer seryjny
E Nie utylizowaé z odpadami Oznaczenie CE == = Prad staty (DC)
il komunalnymi XXxx 2 numergm idethgfikacgjngm

jednostki notyfikowanej Vv Napiecie elektryczne (Volt)

;t DataMatrix Code Wyréb medyczny

% do informacji o produkcie,

Czestotliwos¢ (Hertz
wiacznie z UDI (Unique Device Hz ? [ )

Identification)

2  Wyrob medyczny spetnia pod katem bezpieczenstwa elektrycznego,
bezpieczehnstwa mechanicznego i ochrony przeciwpozarowej wymagania
nastepujacych norm: ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012 +
C1:2009/(R)2012 + A2:2010/(R) 2012, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:22,

IEC 80601-2-60:2019. 25UX — nr kontrolny

25UX



Symbole

na opakowaniu

jednostki notyfikowanej > zUDI (Unique Device Identification)

c € Oznaczenie CE F DataMatrix Code
xxxx Zhumerem identyfikacyjnym do informacji o produkcie, wtacznie
z

TT Géra LKy Symbol firmy RESY OfW GmbH

Rl
! Ostroznie, kruche

(L) do oznaczania opakowar
transportowych z papieru i tektury,
Chroni¢ przed wilgocig

ktére mozna poddac recyklingowi

H I Bc Struktura danych wedtug
Health Industry Bar Code

j Ograniczenie temperatury

‘,f®® ,Der Griine Punkt” (zielony
‘ punkt) — oznaczenie firmy

Duales System Deutschland a Ograniczenie wilgotnosci
GmbH Lo

2% Wyrdb medyczny spetnia pod katem bezpieczenstwa elektrycznego, bezpieczenstwa

""s mechanicznego i ochrony przeciwpozarowej wymagania nastepujacych norm:
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 + A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 + A2:2010/
(R)2012, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14/A2:22, IEC 80601-2-60:2019. 25UX — nr kontrolny

Numer artykutu
@ Numer seryjny

|| Data produkc;ji

I Producent
&only

Ostroznie! Zgodnie z prawem
federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz
niniejszego produktu
dozwolona jest jedynie na
polecenie stomatologa, lekarza,
weterynarza lub innego
pracownika medycznego

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



1. Wprowadzenie

Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentéw

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

A Stosowac sie do wskazdwek dotyczacych bezpieczeristwa.

Przeznaczenie
Jednostka napedowa z systemem drganh do opracowywania twardej i miekkiej tkanki organicznej w chirurgii stomatologicznej,
implantologii, chirurgii jamy ustnej, szczeki i twarzy oraz periodontologii.

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

Kwalifikacje uzytkownika

A Wyréb medyczny moze by¢ uzywany wytacznie przez personel posiadajacy odpowiednie wyksztatcenie medyczne,
fachowe i praktyczne, po odbyciu wcze$niejszego szkolenia. Przy opracowywaniu i konstrukcji wyrobu medycznego grupe
docelowg uzytkownikéw stanowili dla nas lekarze.



Wprowadzenie

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

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

Wyrdéb medyczny nie zawiera czesci, ktére moga byc naprawiane przez uzytkownika.

Zmiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H (patrz strona 58).
Instalacja elektryczna w pomieszczeniu musi by¢ zgodna z wymaganiami normy IEC 60364-7-710 (,Wykonanie instalacji
elektrycznych w pomieszczeniach uzytkowanych w celach medycznych”) lub przepisami obowiazujacymi w kraju
uzytkownika.

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

z regkojmi.

vV V V V

Niewtasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, modyfikacje i naprawy urzadzenia sterujacego lub tez nieprzestrzeganie zalecen
zwalnia producenta z obowigzku $wiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen!

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



2. Rozpakowanie

© Wuyjaé karton. © Wuyjac poszczegbine

opakowania i zasilacz,
zestaw rurek irygacyjnych

.I | 1ﬁ i akcesoria.
=

©® Wuyjac wktadke ze statywem,
— instrukcje obstugi, wspornik

/‘1 uniwersalny, urzadzenie

sterujace i kabel sieciowy.

—

—
Opakowanie W&H jest przyjazne dla $rodowiska naturalnego i mozna je poddac¢ utylizacji poprzez firmy z branzy recyklingu.
Zaleca sie zachowanie oryginalnego opakowania.




3. Zakres dostawy

Urzadzenie sterujace 30406000 30407000

REF 07721800

Wspornik uniwersalny

REF 08067690

Statyw

Kabel sieciowy specyficzny dla danego kraju

Opcjonalnie w zestawie

REF 30392000

Prostnica SA-40 L z rekawem 1,8 m (tylko do SA-435 M)

REF 30392001

Prostnica SA-40 L z rekawem 3,5 m (tylko do SA-435 M)

REF 30408000

Prostnica SA-40 z rekawem 1,8 m

REF 00636901

Przyrzad do czyszczenia dysz

REF 30264000

Sterownik nozny S-NW

REF 30285000

Sterownik nozny S-N2

REF 06276700

ZImieniacz instrumentow

REF 07883900

Zasilacz sieciowy

REF 08072750

Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m z rozdzielaczem typu Y (6 szt., jednorazowe)

REF 08041710

Zestaw rurek irygacyjnych 3,8 m z rozdzielaczem typu Y (6 szt., jednorazowe)
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4. Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

A\

A\

A\

V V V V V V V Vv V

> Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;j.

Przed kazdym uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ go pod katem wystepowania uszkodzen lub
poluzowanych czesci.

W razie wystapienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamiac.

Przy kazdym ponownym uruchomieniu nalezy sprawdzi¢ ustawione parametry.

W przypadku przerwy w doptywie ptynu chtodzacego nalezy natychmiast wytaczyc wyréb medyczny.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.

Unika¢ przegrzania miejsca zabiegu.

Odpowiedzialno$¢ za stosowanie i wytaczanie urzadzenia w odpowiednim czasie spoczywa na uzytkowniku.
Zadbaé¢, aby w przypadku awarii urzadzenia lub instrumentéw mozliwe byto bezpieczne dokohczenie operaciji.
Nigdy nie dotykac jednoczesnie pacjenta i ztaczy elektrycznych wyrobu medycznego.

Zwrécié¢ uwage na to, aby podczas transferu danych (uzywajac pamieci USB) nie zainfekowac urzadzenia sterujacego
wirusem komputerowym.

Wyrdéb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.
Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w Srodowisku wzbogaconym w tlen.

11



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Awaria zasilania pradem
W razie awarii zasilania, wytaczenia urzadzenia sterujacego lub podczas zmiany programu zapisywane sq ostatnio
ustawione wartosci i aktywowane przy ponownym wiaczeniu.

Awaria systemu
Catkowita awaria systemu nie jest btedem krytycznym.

Kabel sieciowy / zasilacz sieciowy
> Uzywac wytacznie dotaczonego kabla / zasilacza sieciowego.
> Kabel sieciowy wolno podtaczac tylko do gniazda elektrycznego wyposazonego w styk ochronny.

W sytuacji niebezpieczeristwa odtaczyc¢ urzadzenie sterujace od sieci!
> 0dtaczyc zasilacz sieciowy od gniazdka!

12



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
A Dziatanie aktywnych wszczepionych urzadzen medycznych (AIMD) (np. rozrusznikéw serca, ICD) moze zosta¢ zaktécone

przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

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

Sterownik nozny
@3 Przestrzegac zalecen i wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi sterownika noznego.

Sterownik nozny S-NW

A Przytrzymacé wciéniety przycisk POMARANCZOWY, aby przetaczyé sie miedzy kilkoma urzadzeniami sterujacymi.

13



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Doptyw ptynu chtodzacego
@2’ Wyréb medyczny zostat zaprojektowany do stosowania z roztworem soli fizjologicznej.

> Nalezy zadba¢ o prawidtowe warunki eksploatacji sprzetu oraz sprawno$¢ uktadu chtodzenia urzadzenia.
> Uzywac tylko odpowiednich ptynéw chtodzacych i przestrzega¢ wskazan lekarskich i danych producenta.
> Stosowac zestaw rurek irygacyjnych W&H lub akcesoria zatwierdzone przez W&H.

Zestaw rurek irygacyjnych
> Wzakres dostawy wchodzg sterylnie zapakowane rurki irygacyjne jednorazowego uzytku.
> Przestrzegac terminu przydatnosci i uzywac¢ wytacznie rurek irygacyjnych jednorazowego uzytku w nieuszkodzonym
opakowaniu.

> Pokazdym zabiegu natychmiast wymienic rurki irygacyjne jednorazowego uzytku.
> Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.

Przetaczanie migdzy aplikacjami

A Przy zmianie aplikacji pojawia sie sygnat akustyczny (ryzyko obrazen).

14



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem

> Przeczysci¢ urzadzenie sterujace.
> Wyczysci¢ i zdezynfekowaé wspornik uniwersalny i statyw.

> Wysterylizowa¢ wspornik uniwersalny.

Uruchomienie prébne

A Nie trzymac prostnicy z rekawem na wysokos$ci wzroku.

> Podtaczyc prostnice z rekawem do urzadzenia sterujacego.
> Wtozyc instrument.
> Uruchomic¢ urzadzenie sterujace.

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

15



5. Opis

SA-430M/SA-435M

Gniazdo statywu

Potaczenie
Zasilacz sieciowy

Kabel potaczeniowy

Potaczenie z prostnicy Potaczenie
Sterownik nozny

16




Opis Sterownik nozny

Patak

zaktadanie/zdejmowanie

POMARANCZOWY

ZIELONY

» 706tTY

|

\

SZARY

Uruchomienie mikrosilnika (pedat)
WELACZ/WYLACZ

17



Opis Sterownik nozny

POMARANCZOWY
S-N2/S-NW: Zmiana programu
Nacisnaé POMARANCZOWY przycisk i przetaczaé programy w kolejnosci rosnacej.

A Po przetaczeniu z programu ostatniego na pierwszy rozlega sie dtuzszy sygnat akustyczny (ryzyko odniesienia obrazen).

S-NW: przefaczanie migdzy kilkoma urzadzeniami sterujqcymi
Nacisna¢ i przytrzymaé przez 3 sekundy POMARANCZOWY przycisk.

S-NW: Przetaczanie miedzy aplikacjami
Nacisna¢ i przytrzymaé przez 3 sekundy POMARANCZOWY przycisk, az styszalny bedzie sygnat akustyczny.

S-N2: Przetaczanie migdzy aplikacjami
Nacisna¢ i przytrzymaé przez 3 sekundy POMARANCZOWY przycisk, az styszalny bedzie sygnat akustyczny.

ZIELONY
Nacisng¢ ZIELONY przycisk, aby sekwencyjnie zmieniac iloS¢ ptynu chfodzacego o 20%.
Przytrzymac wcisniety ZIELONY przycisk, aby wtaczyé funkcje napetniania ptynem chtodzacym.

16tTY

Funkcja Boost

Przytrzymac wcisniety zétty przycisk, aby wiaczyc funkcje Boost.

Funkcja Boost zwieksza moc do 100% podczas pracy, niezaleznie od wartosci ustawionej na wyswietlaczu.
18



6. Uruchomienie

n Ustawic¢ urzadzenie sterujgce na réwnej, poziomej powierzchni.

A

sieciowego.

"i

© Zatozyc urzadzenie sterujace

do momentu zatrza$niecia.

® Podtaczyc kabel

potaczeniowy do potaczenia
sterowania noznego SI-10xx.
Podtaczyc zasilacz sieciowy,
sterownik nozny lub
urzadzenie synchronizujac
do SA-4xx M.

@3 Iwracac uwage na

pozycjonowanie!

Zwrdci¢ uwage na to, aby istniata mozliwos¢ tatwego odtaczenia urzadzenia sterujacego w kazdej chwili od zasilania

© Podtaczyc kabel prostnicy.

@D Iwraca¢ uwage na

pozycjonowanie!

O Zatozyc statyw.
Iwracac uwage na
pozycjonowanie!

19



Uruchomienie

© Zawiesic i przymocowac
wspornik uniwersalny.

O Wprowadzi¢ rurke irygacyjna.
> Otworzyc¢ pokrywe pompy (a,b).
> Wprowadzi¢ rurke irygacyjna (c).

> Zamkna¢ pokrywe pompy(d].

20



Uruchomienie Wiaczanie/wytaczanie urzadzenia sterujacego

© Wiaczyé kabel / zasilacz O Wyjac wtyczke sieciowq
- sieciowy do gniazda - Z gniazda.
- g ‘ sieciowego wyposazonego - 6 o

"/f‘ w styk ochronny. ' e
|

© Wiaczyé/wytaczyé urzadzenie
sterujqce przy uzyciu
wytacznika sieciowego.

SA-430 M/ SA-435M

@: Upewnic sie, ze urzadzenie SA-430 M / SA-435 M jest podtaczone do zasilania przed wtaczeniem urzadzenia sterujacego przy
uzyciu wytacznika sieciowego.

21



Uruchomienie Obstuga funkcji napetniania ptynem chtodzacym

A Zwrdci¢ uwage na to, aby przed kazdym zastosowaniem zostata wykonana funkcja uzupetniania ptynéw chtodzacych.

@: Symbol funkcji napetniania pfynem chtodzacym pojawia sie na wyswietlaczu tylko wtedy, gdy prostnica jest podfaczona.

(&g Funkcja napetniania ptynem chtodzacym

@ Uruchomi¢ funkcje napetniania ptynem chtodzacym przez potwierdzenie wprowadzonych danych.

@D Funkcja napetniania ptynem chtfodzacym jest wykonywana przez 15 sekund.
Aby anulowac funkcje napetniania ptynem chtodzacym, nalezy dotkna¢ wyswietlacza lub uruchomic sterownik nozny.

22



7. Obstuga

Menu gtéwne

e @
@

Jakos¢ kosci

Dla grupy instrumentdéw 3 wys$wietlane jest ustawienie mocy dla jakosci kosci (D1, D2, D3).
D3 > 40%

D2 > 70%

D1 >85%

Nie jest wyswietlana jakos¢ koSci ponizej 40%.

Biblioteka instrumentow

Konfiguracja

Funkcja napetniania
ptynem chtodzacym

llos¢ ptynu chiodzacego

Sterownik nozny

Moc

Grupa instrumentéw

©QI0|0|0|0( ©|0(O

Informacja

23



Obstuga

»Auto Detection”
> Rozpoznawanie instrumentéw stuzy do wspomagania uzytkownika i redukc;ji btednych ustawien.
A > Aktywowac funkcje ,Auto Detection” wytacznie w przypadku awarii rozpoznawania instrumentu w trakcie
przeprowadzanej obrdbki.

A > Ustawienie dla maksymalnej mocy instrumentu znajduje sie na jego karcie.

Moje Instrumenty
£} Funkcja ,Moje instrumenty” jest dostepna tylko z funkcjq ,Auto Detection” i pokazuje wszystkie dostepne instrumenty.

Wybra¢ instrumenty, ktére sq dostepne w zestawie instrumentdw, i zapisac preferowane ustawienia.

@3 Nacisnaé POMARANCZOWY przycisk na sterowniku noznym, aby aktywowa¢ odpowiedni instrument z zapisanymi
ustawieniami domys$inymi.

»Auto Detection WYL.”
> Funkcja ,Auto Detection” jest wytaczona.
> Funkcja ,Auto Detection” nie jest dostepna dla prostnic bez Swiatta.

24



Obstuga

Nawigacja

B
%
o
o
i

E

:253
%
°

kekok a

*Widoczne tylko przy uzyciu sterownika noznego S-NW.
**Widoczne w trybie Piezo Mode / *** Widoczne w trybie Implant Mode

25



8. lkony

Uzytkownik

@: Nie mozna usung¢ aktywnego
uzytkownika.

o O
[ Y )
) Wprowadz uzytkownika

o Ustaw uzytkownika
.# Ustawienia uzytkownika: kopiuj,
zmien nazwe, aktywuj, usun.

@ ZatwierdZ/zapisz
@ PrzejdzZ do nastgpnej strony

(N Ustaw sterownik nozny
((0)) Parowanie (Pairing S-NW)

(SD WLACZANIE/WYLACZANIE STEROWNIKA NOZNEGO

26
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System
Implant Mode
> przetaczanie z trybu Piezo Mode na tryb Implant Mode

Piezo mode
> przetaczanie z trybu Implant Mode na tryb Piezo Mode

Funkcja napetniania ptynem chtodzacym

szary = nieaktywne ustawianie ilosci ptynu chtodzacego
zielony = aktywne ustawianie ilosci ptynu chtodzacego

Blokada wyswietlacza
> aktywuj/dezaktywuj

Ustaw blokade wyswietlacza
> aktywuj/dezaktywuj
> Interwat

Czas interwatu
> Wybierz czas



Ikony

N LED
> aktywuj/dezaktywuj

\\'/zg Czas gasnigcia pod$wietlenia
Wybierz czas

‘ ))) Dzwigk
> aktywuj/dezaktywuj

e Wybierz

> jezyk
J n»Autodetection”
@ > aktywuj/dezaktywuj
‘ »Auto Detection WYL.”
0 Informacje o systemie

o‘E Serwis

Informacje o module

Reset

Aktualizacja oprogramowania

Uruchom ponownie

Import danych uzytkownika

Eksport danych uzytkownika

Przetaczanie migdzy aplikacjami
> aktywuj/dezaktywuj

@3 przetaczanie tylko pomiedzy trybem

Implant / Piezo Mode

Przetaczanie migdzy aplikacjami WYL.

@ Licencje ><
GPL: GNU General Public License

ala LGPL: GNU Lesser General Public License



Ikony

O Ustawienie zostato wybrane [ czerwony=wymienic baterie

czarny = informacja { > (( ° )) Sterownik nozny S-NW
zielony = informacja z mozliwo$ciq wyboru

czerwony = komunikat o btedzie, dalsza praca niemozliwa { N, Sterownik nozny S-N2
pomaranczowy = komunikat o btedzie, mozliwa dalsza praca
Zmniejszanie/zwigkszanie parametrow:
> Nacisng¢ Minus/Plus
> Nacisng¢ regulator suwakowy
> Nacisng¢ dowolng pozycje na linii regulatora suwakowego



9. Komunikaty o btedach

Opis btedu

Postgpowanie

3
o
3
[

OSTRZEZENIE NIEROZPOZNANA PROSTNICA

> Podtaczyé (odtaczyc) prostnice

> Wytqczy¢ AUTO DETECTION

@: Jesli komunikat o btedach pojawi sie ponownie, nalezy
zwrdcic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

@

OSTRZEZENIE NIEROZPOZNANY INSTRUMENT

> Wprowadzanie instrumentu
@: Jesli komunikat o btedach pojawi sie ponownie, nalezy
zwrdcic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

OSTRZEZENIE AUTO DETECTION WYL

Recznie wprowadzi¢ grupe instrumentow.
Zastosowac numer grupy z karty instrumentu lub prospektu
Piezomed z wh.com

@ @

OSTRZEZENIE: STEROWNIK NOZNY

Sprawdzi¢ ztacze wtykowe sterownika noznego
> Sprawdzi¢ potaczenie wtykowe urzadzenia synchronizujacego

OSTRZEZENIE PRZELACZYC DOPLYW PLYNU
CHELODZACEGO

> Regulatorrozdzielacza Y ustawi¢ we wtasciwej pozycji na
zestawie rurek irygacyjnych.

> Potwierdzenie aplikacji nastepuje poprzez dotknigcie
wyswietlacza lub nacisniecie sterownika noznego.
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Komunikaty o btedach

lkona | Opis btedu Postepowanie
OSTRZEZENIE AWARIA ROZPOZNAWANIA > Sprawdzi¢ gniazdo LED (prawidtowo$¢ podtaczenia, usterki)
INSTRUMENTU > Wytaczy¢ AUTO DETECTION
OSTRZEZENIE SKALER CHIRURGICZNY > Sprawdzi¢ podtaczenie prostnicy

Odczeka¢ co najmniej 10 minut, zeby prostnica ostygta.

| BtAD SYSTEMU > Wytaczyc urzadzenie sterujqce, ponownie je wtgczyc
@9 Jesli komunikat o btedach pojawi sie ponownie, nalezy
natychmiast zwrdcic sie do autoryzowanego partnera
serwisowego W&H.

> Jezeli ktdrego$ z opisanych bteddw nie mozna usungg¢, konieczna jest naprawa przez autoryzowanego partnera serwisowego
WE&H.
> W przypadku catkowitej awarii systemu wytqczyc urzadzenie sterujace i uruchomi¢ ponownie.
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10. Higiena i konserwacja Ogdlne wskazowki

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

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

> Dorecznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane powietrze pod maks. ci$nieniem
roboczym 3 barow.

Srodki czyszczace i dezynfekujace
A > Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw Srodkdw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.
> Uzywac wytacznie detergentdw, ktére przeznaczone s do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw medycznych
z metalu i tworzywa sztucznego.
Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezenia i czasdw dziatania podanych przez producenta $rodka dezynfekujqcego.
Uzywac srodkéw dezynfekujacych, ktére zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne np. przez
nastepujace organizacje: Verbund fir 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) lub
U.S. Environmental Protection Agency
(EPA = Agencja Ochrony Srodowiska).

> Jezeli wymienione Srodki czyszczace i dezynfekujace nie sa dostepne, ostateczna decyzja dot. uzytej metody lezy
w gestii uzytkownika.

31



Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym procesie przygotowawczym

A

32

Zywotno$¢ i sprawno$é wyrobu medycznego zalezg od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania oraz
chemicznych wptywéw 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

> W przypadku wspornika uniwersalnego W&H zaleca przeprowadzenie regularnego serwisu po 500 cyklach
przygotowawczych wzglednie po uptywie roku.



Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

> Wyczysci¢ wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu.
> Wytrze¢ wspornik uniwersalny i statyw srodkiem dezynfekujacym.

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

Wspornik uniwersalny / statyw
g > Nie zanurzac wspornika uniwersalnego ani statywu w roztworze dezynfekujacym i nie myé w myjce ultradzwiekowej!

Wspornik uniwersalny / statyw

> Wyczysci¢ wspornik uniwersalny i statyw pod biezaca woda pitna (<35°C/ <95°F).

> Optukaciwyczysci¢ przy uzyciu szczoteczki wszystkie powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne.
> Usuna¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

Urzadzenie sterujace
n > Nie zanurza¢ w wodzie ani nie czysci¢ urzadzenia sterujacego pod biezaca woda.

@D Zdatno$¢ wyrobu medycznego do skutecznego czyszczenia recznego potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu wody z kranu o temperaturze <35°C i chusteczek ,WIPEX® WET DESI premium” (NORDVLIES GmbH,

Bargteheide).
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Higiena i konserwacja Dezynfekcja reczna

Urzadzenie sterujace / wspornik uniwersalny / statyw

@D W&H zaleca przecieranie Srodkiem dezynfekujacym.

@D Zdatno$¢ urzadzenia sterujacego, wspornika uniwersalnego i statywu do skutecznej recznej dezynfekcji zostata
potwierdzona przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu $rodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes” (firma

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

Wspornik uniwersalny / statyw

Iil W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego (RDG).
Przestrzega¢ wskazdwek, zalecen i ostrzezen producentéw urzadzen czyszczacych i sterylizujacych oraz Srodkéw
czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

n > Urzadzenie sterujace ani sterownik nozny nie s dopuszczone do mechanicznego czyszczenia i dezynfekc;ji.

@D Zdatnos¢ wspornika uniwersalnego i statywu do skutecznej mechanicznej dezynfekcji potwierdzona zostata przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i sterylizujacego ,Miele PG 8582 CD” (firma
Miele & Cie. KG, Gutersloh) oraz $rodka czyszczacego ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) zgodnie z norma IS0 15883.
> 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

Wspornik uniwersalny / statyw
> Zwrdci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wspornik uniwersalny i statyw byty catkowicie suche wewnatrz
i nazewnatrz.
> Usungc¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.
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Higiena i konserwacja Kontrola, konserwacja i sprawdzenie

Wspornik uniwersalny / statyw

> Sprawdzi¢ po czyszczeniu i dezynfekcji wspornik uniwersalny i statyw pod kqtem uszkodzen, widocznych
A resztkowych zanieczyszczen oraz zmian na powierzchni.

> Ponownie przygotowac jeszcze zabrudzony wspornik uniwersalny i statyw.

> Powyczyszczeniu i dezynfekcji nalezy wysterylizowa¢ wspornik uniwersalny.
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Higiena i konserwacja Opakowanie

Wspornik uniwersalny
ﬁ Nalezy zapakowac wspornik uniwersalny w opakowanie sterylizacyjne, ktére spetnia nastepujace wymagania:

> Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jako$ci i uzycia spetnia¢ wymagania obowigzujacych norm i byé
przeznaczone do sterylizac;ji.

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

> Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze by¢ naprezone.
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Higiena i konserwacja

Sterylizacja

Wspornik uniwersalny

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

> Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw sterylizatoréw parowych.
> Wybrany program musi by¢ odpowiedni dla wspornika uniwersalnego.

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

> ,Gravity-displacement cycle” (typ N]**
121°C (250°F) przez co najmniej 30 minut

> Maksymalna temperatura sterylizacji 135°C (275°F)
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Higiena i konserwacja Sterylizacja

@D Zdatnos¢ wspornika uniwersalnego do skutecznej sterylizacji potwierdzona zostata przez niezalezne laboratorium
badawcze przy uzyciu sterylizatora parowego LISA 517 B17L* (firma W&H Sterilization S.r.|., Brusaporto (BG)), sterylizatora

parowego Systec VE-150* (Systec) oraz sterylizatora parowego CertoClav MultiControl MC2-S09S273** (firma CertoClav
GmbH, Traun).

,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™*/**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121°C (250°F) — 30 minut**

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**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121°C (250°F) - 30 minut**

*EN 13060, EN 285, 1S0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

Wspornik uniwersalny
> Sterylne przedmioty nalezy przechowywa¢ w suchych miejscach bez dostepu kurzu.
> Zywotno$¢ sterylnych przedmiotéw zalezna jest od warunkéw przechowywania i rodzaju opakowania.
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11. Serwis

A\

Regularna kontrola

Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczefistwa wyrobu medycznego jest niezbedna i musi by¢
przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe nie zalecajq krétszych odstepéw.

Regularna kontrola obejmuje caty wyréb medyczny i moze byé przeprowadzona wytacznie przez autoryzowanego partnera
serwisowego.
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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.

przygotowania.

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

f Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw zatwierdzonych przez W&H!

Miejsce nabycia: Partnerzy W&H (Link: https://www.wh.com)

[N

30392000

Prostnica SA-40 L z rekawem 1,8 m
z 5 uchwytami nawaz

30392001
Prostnica SA-40 L z rekawem 3,5 m
z 10 uchwytami na waz
30408000
Prostnica SA-40 z rekawem 1,8 m
z 5 uchwytamina waz

L1
135°C
Im
06205600 07962790 07172900
Gniazdo LED Walizka transportowa Kaseta
Y3
@ 1?5;(2
08046870 30285000 04653500
Uchwyty nawaz (5 szt.) Sterownik nozny S-N2 Patak do sterownika noznego
30264000

Sterownik nozny S-NW
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Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czesci zamienne i
inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

RNt Y o
00636901 07721800 08067690 07883900
Przyrzad do czyszczenia dysz Wspornik uniwersalny Statyw Zasilacz sieciowy

08072750
Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m
z rozdzielaczem typu Y
(6 szt., jednorazowe)

08041710
Zestaw rurek irygacyjnych 3,8 m
z rozdzielaczem typu Y
(6 szt., jednorazowe)
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Aby znalez¢ akcesoria, materiaty
eksploatacyjne i czesci zamienne
do wyrobu medycznego, nalezy
zeskanowac kod QR.




13. Dane techniczne

Urzadzenie sterujace SA-430 M SA-435M
Napiecie sieciowe: 100-240V

Napiecie robocze: 30-32VDC
Czestotliwosc: 50-60 Hz

Maksymalna moc wyjéciowa (ultradzwiek): 18W | 24 W
Czestotliwos¢ robocza: 22-35 kHz

Predkos$¢ przeptywu ptynu chtodzacego przy 100%:

przynajmniej 90 ml/min

S3 (80swt./330swyt)

Tryb roboczy: maksymalnie 4 powtdrzenia
Wymiary w mm (wys. x szer. x gt.J: 90 x 140 x 285

Ciezar: 635¢g 685¢g
Dtugosc¢ kabla prostnicy: 1,8m 1,8m/3,5m
Sterownik nozny: S-N2/S-NW
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Dane techniczne

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu: od -40°C do +70°C (od -40°F do +158°F)
Wilgotnos¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:  od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
Temperatura podczas pracy: od +10°C do +35°C (od +50°F do +95°F)
Wilgotno$¢ powietrza podczas pracy: od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustaleri ogélnych dot. bezpieczefistwa medycznych wyrobéw elektrycznych zgodnie
z|EC60601-1 /ANSI/AAMI ES 60601-1

Medyczne urzadzenie elektryczne klasy i (aby uniknaé ryzyka porazenia pradem, zasilacz moze byé podtaczony wytacznie do sieci
z przewodem ochronnym!].

@: Wyréb medyczny zostat zaszeregowany jako urzadzenie bez ochrony przed zalaniem woda (IPX0]).

Stopien zanieczyszczenia: 2
Kategoria przepigciowa: Il
Wysokos¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza
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14. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

A\

A\

Ostrzezenia dotyczace Srodowiska pracy i KEM

Ten wyréb medyczny nie podtrzymuje zycia ani nie jest sprzezony z pacjentem. Nadaje sie do pracy w warunkach domowej
opieki zdrowotnej, jak réwniez w obiektach wykorzystywanych w celach medycznych, z wyjatkiem pomieszczeri/obszaréw,
w 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.

49



Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

A\

> > 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).



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)
IEC/EN 61000-4-2

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

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

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

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 Przytacza sygnatowe i sterujace: +1 kV

Napigcie udarowe zgodne z IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N |12 kVL-PE +2 kVN - PE

Zaktécenia przewodzone wywotane przez pola wysokiej czestotliwosci 3V

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
IEC/EN 61000-4-11

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

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

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

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

* Nie ma zadnych odstepstw ani utatwier w stosunku do normy IEC/EN 60601-1-2.
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15. 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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Certyfikat W&H

dla uzytkownika

Uzytkownik zostat przeszkolony w zakresie wiasciwej obstugi wyrobu medycznego zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi (rozporzadzenie
w sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych, ustawa o wyrobach medycznych). Szczegdlng uwage zwrdcono na rozdziaty wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, uruchomienia, obstugi, higieny i konserwacji oraz serwisu (powtarzalna, regularna kontrola).

Nazwa produktu Numer seryjny (SN)

Producent i adres

Dystrybutor i adres

Nazwisko uzytkownika Data urodzenia i/lub nr PESEL

Klinika/gabinet/oddziat z adresem

Podpis uzytkownika

Ztozenie podpisu stanowi poswiadczenie przeszkolenia z zakresu prawidtowej obstugi wyrobu medycznego oraz zrozumienia tresci szkolenia.

Nazwisko instruktora Data szkolenia

Adres instruktora

Podpis instruktora




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

Certyfikat W&H

dlainstruktora

Uzytkownik zostat przeszkolony w zakresie wiasciwej obstugi wyrobu medycznego zgodnie z obowigzujacymi przepisami ustawowymi (rozporzadzenie
w sprawie uzytkowania wyrobéw medycznych, ustawa o wyrobach medycznych). Szczegdlng uwage zwrdcono na rozdziaty wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa, uruchomienia, obstugi, higieny i konserwacji oraz serwisu (powtarzalna, regularna kontrola).

Nazwa produktu

Numer seryjny (SN)

Producent i adres

Dystrybutor i adres

Nazwisko uzytkownika

Data urodzenia i/lub nr PESEL

Klinika/gabinet/oddziat z adresem

Podpis uzytkownika

Ztozenie podpisu stanowi poswiadczenie przeszkolenia z zakresu prawidtowej obstugi wyrobu medycznego oraz zrozumienia tresci szkolenia.

Nazwisko instruktora

Data szkolenia

Adres instruktora

Podpis instruktora







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 (kaseta, zestaw rurek irygacyjnych, uchwyty
na waz, przyrzady do czyszczenia dysz, o-ringi, zestaw adapteréw) nie s objete gwarancja.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci 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 byé dostarczony do sprzedawcy lub autoryzowanego partnera
serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spetnienie $wiadczen gwarancyjnych nie przedtuza okresu gwarancji ani
rekojmi.



Autoryzowani partnerzy serwisowi W&H

Zapraszamy do odwiedzenia W&H w Internecie na stronie http://wh.com
W punkcie menu ,Serwis” znajda Pafistwo zlokalizowanego najblizej Pafistwa autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Albo mogg Pahstwo zeskanowac kod QR.
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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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