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Symboler

i bruksanvisningen

A\

VARNING!
(om méanniskor kan skadas)

R

Kan desinfekteras termiskt

A

OBSERVERA!
(om ett foremal kan skadas)

135°C
158

Steriliserbar
upp till angiven temperatur

&

Allman upplysning,
ingen risk for
manniska eller féremal



Symboler pa den medicintekniska produkten

@ Félj bruksanvisningen Fotkontroll Artikelnummer
|| Tillverkningsdatum Tillverkare @ Serienummer

E Slang inte i hushallsavfallet CE-mérkning == = DClikstrom

e med registreringsnummer
for det anmélda organet \'} Elektrisk spanning (Volt)
;t  DataMatrix Code
% for produktinformation
inklusive UDI (Unique Device

Medicinteknisk produkt
Identification)

i~ E IV

5

Hz  Frekvens (Hertz)

P  Den medicintekniska produkten motsvarar, betréffande elektrisk sakerhet,
“"‘ mekanisk sdkerhet och brandskydd 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 nr. 60601-1:14, CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14/A2:22,
IEC 80601-2-60:2019. 25UX — kontrollnr.

25UX



Symboler

pa forpackningen

C€

XXXX

I
Y
e

e,

25UX

CE-mérkning
med registreringsnummer
for det anmalda organet

Denna sida upp

Omtalig

Skydda mot fukt

Varumarke "Der Grine
Punkt” - Duales System
Deutschland GmbH

F DataMatrix Code for
produktinformation inklusive UDI

* (Unique Device Identification)

(LY Varumarke som tillhor RESY OfW
%@ GmbH for markning av
atervinningsbara transport- och

ytteremballage av papper och kartong

HIBC

Datastruktur enligt
Health Industry Bar Code

Temperaturbegransning

Luftfuktighetsbegransning

Den medicintekniska produkten motsvarar, betraffande elektrisk sakerhet,
mekanisk sdkerhet och brandskydd 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 nr. 60601-1:14, CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:14/A2:22,
IEC 80601-2-60:2019. 25UX — kontrollnr.

Artikelnummer
@I Serienummer

! | Tillverkningsdatum

I Tillverkare
&only

Férsiktighet! Enligt de federala
lagarna i USA &r férséljning av
denna produkt endast tillaten
genom eller efter anvisning fran
en tandlakare, lakare, veterinar
eller annan medicinskt utbildad
person med ett tillstand i den
delstat som lakaren praktiserar
i och dar denna produkt
anvands eller ska anvandas.



1.Inledning

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

A Folj sdkerhetsanvisningarna.

Andamal
Drivenhet med ett piezokeramiskt vibrationssystem for bearbetning av organisk hard- och mjukdelsvavnad inom tandlakarteknisk
kirurgi, implantologi samt mun-, kdk- och ansiktskirurgi (MKG) och parodontologi.

Obehorig anvandning kan skada den medicintekniska produkten och darigenom fororsaka risker och faror fér patienter,
anvandare och andra.

Anvéandarkvalifikation

A Den medicintekniska produkten far endast anvandas efter genomférda anvisningar av medicinskt, fackmassigt och
praktiskt skolad och utbildad personal. Vid utvecklingen och utformningen av den medicintekniska produkten har vi utgatt
fran malgruppen lakare.



Inledning

Tillverkarens ansvar
Tillverkaren kan endast hallas ansvarig fér den medicintekniska produktens sakerhet, tillfarlitlighet och prestation om
nedanstaende instruktioner beaktas:

Den medicintekniska produkten maste anvéandas i enlighet med den har bruksanvisningen.

Den medicintekniska produkten har inga delar som kan repareras av anvandaren.

Andringar eller reparationer far endast genomfdras av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 58).

Den elektriska installationen i rummet maste uppfylla bestimmelserna i IEC 60364-7-710 ("Uppstallning av elektriska
anlaggningar i rum med medicinsk verksamhet") resp. féreskrifterna i det aktuella landet.

> 0m den medicintekniska produkten dppnas utan tillstand upphar alla garantiansprak att galla.

vV V V V

Felaktig anvandning, otillaten montering, modifikation eller reparation av styrenheten och asidosattande av vara anvisningar, frigor
oss fran alla garantiforbindelser eller andra fordringar!

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



2. Uppackning

© Lyft ut kartongen.

® Tabortinsatsen med

| L
=y

m, stativ, bruksanvisning,
1/ “1 universalhylla, styrenhet och
g x
natkabel.

o

W&H-férpackningen &r miljovanlig och kan avfallshanteras in till en atervinningscentral.

Vi rekommenderar att du sparar originalférpackningen.

© Ta bort enskilda férpackningar
och ta bort natdelen,
sprayslangset och tillbehér.



3. Leveransomfattning

Styrenhet

30406000 30407000

REF 07721800

Universalhylla

REF 08067690

Stativ

Natkabel landspecifik X

Tillval till leveransomfanget

REF 30392000 | Handstycke SA-40 L med 1,8 m kabel (endast till SA-435 M)
REF 30392001 | Handstycke SA-40 L med 3,5 m kabel (endast till SA-435 M)
REF 30408000 | Handstycke SA-40 med 1,8 m kabel

REF 00636901 | Rensnal

REF 30264000 | Fotkontroll S-NW

REF 30285000 | Fotkontroll S-N2

REF 06276700 | Instrumentvaxlare

REF 07883900 | Natdel

REF 08072750 | Sprayslangset 2,2 m inkl. Y-delningsfilter (6 st. engangs)
REF 08041710 | Sprayslangset 3,8 m inkl. Y-delningsfilter (6 st. engangs)
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4. Sakerhetsanvisningar

A\

A\

V V V V V V V V V V V

Férvara den medicintekniska produkten i rumstemperatur i 24 timmar fore forsta idrifttagandet.

Anvénd inte den medicintekniska produkten om den &r skadad.

Kontrollera de installda parametrarna vid varje omstart.

Vid bortfall av kylmedelsférsorjningen bor du omedelbart ta den medicintekniska produkten ur drift.
Gor en provkorning innan varje anvandning.

Undvik éverhettningen av behandlingsstallet.

Ansvaret for anvandningen och att systemet tas ur drift i tid ligger pa anvandaren.

Se till att operationen kan slutféras pa ett sdkert satt vid apparat- eller instrumentfel.

Se till sd att du inte dverfor ndgot datavirus genom externt datautbyte (USB-minne] till styrenheten.

Den medicintekniska produkten &r inte godkand for drift i explosionsfarliga omraden.
Den medicintekniska produkten ar inte godkand fér drift i syreanrikade miljoer.

Kontrollera fére varje anvandning om den medicintekniska produkten ar skadad eller om delar ar I6sa.

Berdr aldrig patienten och de elektriska anslutningarna pa den medicintekniska produkten samtidigt.

11



Sakerhetsanvisningar

Bortfall av spanningsforsorjningen
Vid bortfall av spanningsforsérjningen eller avstangning av styrenhet eller vid byte av program kommer det senast installda
vardet att sparas och ater aktiveras efter inkoppling.

Systembortfall

Ett totalt systembortfall &r inget allvarligt fel.

Natkabel/natdel
> Anvand endast medfdljande natkabel/natdel.
> Anslut endast natkabeln till ett uttag med skyddande kontakt.

Koppla bort styrenheten fran elnatet vid risksituationer!
> Draut natdelen fran uttaget!

12



Sakerhetsanvisningar

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

elektriska, magnetiska och elektromagnetiska falt.

> Tainnan den medicintekniska produkten anvands reda pa om patienten har ndgon medicinteknisk produkt for
implantation (AIMD) och informera patienten om riskerna.

Fotkontroll
@: Félj anvisningarna och sékerhetsanvisningarna i bruksanvisningen for fotkontrollen.

Fotkontroll S-NW
A HAll den ORANGEFARGADE knappen nedtryckt fér att vixla mellan flera styrenheter.

13



Sakerhetsanvisningar

Kylmedelsforsorjning
@2’ Den medicintekniska produkten ar dimensionerad fér anvandning med fysiologisk koksaltlésning.

> Forsakra dig alltid om ratt driftférhallanden och kylmedelfunktion.
> Anvand endast lampliga kylmedel och beakta tillverkarens medicinska uppgifter och anvisningar.
> Anvand W&H-sprayslangsetet eller tillbehdor som &r godkdnda av W&H.

Sprayslangset
> |leveransen medfdljer sterilt forpackade engangssprayslangar.
> Beakta utgangsdatumet och anvand endast engangssprayslangar med oskadad forpackning.

> Ersatt direkt engangssprayslangarna efter varje behandling.
> Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestammelserna for avfallshantering.

Vaxla applikation

A Vit applikationsbyte hars en ljudsignal (risk for skador).

14



Sakerhetsanvisningar

Hygien och skotsel fore forsta anvdandningen

> Reng6r styrenheten.
> Reng6r och desinficera universalhyllan och stativet.

> Sterilisera universalhyllan.

Provkdrning

A Hall inte handstycket med kabel i gonhdjd!

> Ansluthandstycket med kabel till styrenheten.
> Sattiinstrumentet.
> Bérjaanvénda styrenheten.

Vid driftstérningar (t.ex. vibrationer, ovanliga ljud eller dverhettning), bor du omedelbart ta den medicintekniska produkten
ur drift och kontakta en auktoriserad W&H-servicepartner.
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5. Beskrivning

SA-430 M/SA-435 M

Anslutning handstycke

Stativhallare

Anslutning
Natdel

Forbindelsekabel

Anslutning
Fotkontroll

16




Beskrivning

Fotkontroll

ORANGE

b} montering/avldgsnande

GRA

Motorstart (pedal)
PA/AV

17



Beskrivning Fotkontroll

ORANGE
S-N2/S-NW: Programbyte
Tryck pa den ORANGEFARGADE knappen fér att byta program i stigande ordningsféljd.

A Vid byte fran det sista programmet till det forsta programmet hérs en langre ljudsignal (risk fér skador).

S-NW: Vaxla mellan flera styrenheter
Tryck pa den ORANGEFARGADE knappen i 3 sekunder.

S-NW: Vaxla applikation
Tryck pa den ORANGEFARGADE knappen i 3 sekunder tills en ljudsignal hérs.

S-N2: Vaxla applikation
Tryck pa den ORANGEFARGADE knappen i 3 sekunder tills en ljudsignal hérs.

GRON
Tryck pa den GRONA knappen fér att andra kylmedelsmangden i steg om 20 %.
Hall den GRONA knappen intryckt for att aktivera pafyllningsfunktionen for kylmedel.

GUL

Boostfunktion

Hall den gula knappen intryckt for att aktivera boostfunktionen.

Boostfunktionen 6kar effekten till 100 procent under drift oavsett det installda vardet pa displayen.
18



6. Idrifttagande

n Stall styrenheten pa en jamn och vagrat yta.

A Se till att styrenheten alltid kan frankopplas fran elnatet.

© Skruva pa styrenheten tills
den faller in i rastersparet.

® Anslut anslutningskabeln vid
anslutning av fotkontrollen
till SI-10xx.

Satt fast natdel, fotkontroll
resp. dongel pa SA-4xx M.

@3 Var noga med

placeringen!

© Sitti handstyckets kabel.

@D Var noga med

placeringen!

O Skruva pa stativet.

@D Var noga med

placeringen!

19



Idrifttagande

© Hing upp och fixera
universalhyllan.

O Satti sprayslangen.
> Oppna pumplocket (a,b).
> Sattisprayslangen (c).

> Stang pumplocket (d).

20



Idrifttagande SIa pa/stanga av styrenheten

© Anslut endast nitkabeln/ © Dra ut stickkontakten fran
. natdelen till ett uttag med - uttaget.
. a ‘ skyddande kontakt. . 6‘ '

© SI3 pd/sting av styrenheten
med strémbrytaren.

SA-430 M/SA-435M
@3 Sakerstall att SA-430 M/SA-435 M &r ansluten till spanningsforsdrjningen innan du slar pa styrenheten med strémbrytaren.

21



Idrifttagande Drift pafyliningsfunktion for kylmedel

A Var noga med att pafyliningsfunktionen for kylmedel utfors innan varje anvandning.

@: Symbolen for pafyliningsfunktionen for kylmedel visas endast pa displayen nar ett handstycke ar paskruvat.

(&g Pafyliningsfunktion for kylmedel

@ Starta pafyliningsfunktionen for kylmedel genom att bekrafta inmatningen.

@D Pafylliningsfunktionen for kylmedel utfors under 15 sekunder.
Du kan avbryta pafyliningsfunktionen for kylmedel genom att vidrora displayen eller trycka pa fotkontrollen.

22



7. Drift

Huvudmeny

e @
@

Benkvalitet

Vid instrumentgrupp 3 visas effektinstallningen for benkvaliteten (D1, D2, D3).
D3 >40%

D2 >70%

D1>85%

Under 40 % visas ingen benkvalitet.

Instrumentbibliotek

Setup

Pafyliningsfunktion for
kylmedel

Kylmedelsmangd

Fotkontroll

Effekt

Instrumentgrupp

©QI0|0|0|0( ©|0(O

Information

23



Drift

"Auto Detection”
> Instrumentidentifiering anvands for att hjalpa anvandaren och minska felinstéllningar.
> Inaktivera endast "Auto Detection” vid bortfall av instrumentidentifieringen under behandlingen.

> Instrumentets maximala effektinstallning visas pa instrumentkortet.

> B>

Mina instrument
£} "Minainstrument" &r endast tillganglig vid "Auto Detection” och visar alla tillgangliga instrument.

~

Vélj instrumenten som &r tillgéngliga i din instrumentarium och spara instéllningarna du féredrar.

@D Tryck pa den ORANGE knappen pa fotkontrollen for att aktivera respektive instrument med sparade grundstéallningar.

"Auto Detection OFF"
> "Auto Detection” ar inaktiverad.
> "Auto Detection” ar inte tillgénglig vid handstycken utan ljus.

24



Drift

Navigation

Ln
(+)
A
+-x-
3

B

o
o
o

i

o

O — J |
kekok a

* Endast synligt nar du anvander fotkontrollen S-NW.
** Synlig i Piezo mode/*** synlig i Implant mode
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8. lkoner

Anvandare
@: En aktiverad anvandare kan inte raderas.

Ac Ange anvindare

o Stalla in anvandare

al

Anvandarinstallningar: Kopiera, dépa om,
aktivera, radera.

@ Bekréfta/spara
@ Vixla till nésta sida

(N Stélla in fotkontroll
((0)) Koppling (sammankoppling S-NW)

(SD Fotkontroll PA/AV

26

## System

Implant mode
> véxla fran Piezo mode till Implant mode

Piezo mode
> vaxla fran Implant mode till Piezo mode

@ Pafyliningsfunktion for kylmedel
o

gra = stalla in kylmedelsméangd inaktiv
gron = gra = stélla in kylmedelsmangd aktiv

Displaylas
> aktivera/avaktivera

QX Stila in displaylas
> aktivera/avaktivera
> Intervall

a g Intervalltid

> Vilja tid



Ikoner

7 LED
> aktivera/avaktivera

\"/xg Efterlysningstid
Valja tid

‘ )) Ljud
> aktivera/avaktivera

Sprak
> valj

~ "Auto detection”
@ > aktivera/avaktivera
‘ "Auto Detection AV"
0 Systeminfo

o‘E Service

@ Licenser
GPL: GNU General Public License
LGPL: GNU Lesser General Public License

R

Modulinfo

Aterstéllning

Uppdatering av mjukvara

Omstart

Importera anvénd.data

Exportera anvand.data

Vaxla applikation

> aktivera/avaktivera
Vaxla endast mellan
Implantat/Piezo mode

Véxla applikation AV

27



Ikoner

O Instélining vald () rod=bytbatterier

svart = Information { > ((. )) Fotkontroll S-NW
gron = information med urvalsmdjlighet

réd = felmeddelande, fortsatt arbete ej méjligt ¢\ Fotkontroll S-N2
orange = felmeddelande, fortsatt arbete mdjligt
Minska/6ka parameter
> Tryck minus/plus
> Aktivera skjutreglage
> Tryck pa valfri position pa skjutreglagets linje



9. Felmeddelanden

Felbeskrivning

Atgird

VARNING HANDSTYCKE INTE IDENTIFIERAT

@ 5
o
=)

> (Taavoch) satt pa handstycket
> Inaktiva AUTO DETECTION
@: Om felmeddelandet visas igen ska du kontakta en

VARNING INSTRUMENT INTE IDENTIFIERAT

@

auktoriserad W&H-servicepartner.
> Montera instrument

@: Om felmeddelandet visas igen ska du kontakta en

VARNING AUTO DETECTION OFF

auktoriserad W&H-servicepartner.
Ange instrumentgruppen manuellt.
Anvand gruppnumret pa instrumentkortet eller pa Piezomed-
prospektet pa wh.com.

VARNING FOTKONTROLL

@ @

Kontrollera fotkontrollens stickkontakt
Kontrollera dongelns stickkontakt

VARNING VAXLA KYLMEDELSFORSORJNING

Stall regulatorn pa Y-brytaren i ratt Iage pa sprayslangsatsen.
Bekrafta applikationen genom att vidrdra displayen eller trycka
pa fotkontrollen.
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Felmeddelanden

lkon

Felbeskrivning

Atgérd

VARNING INSTRUMENTIDENTIFIERING DEFEKT

Kontrollera LED-sockeln (korrekt ansluten, defekt)
Inaktiva AUTO DETECTION

VARNING KIRURGI-SCALER

Kontrollera handstyckets stickkontakt
Handstycket maste svalna i minst 10 minuter

SYSTEMFEL

> Sténg av styrenheten, koppla in pa nytt
@9 Om felmeddelandet visas igen ska du omedelbart kontakta
en auktoriserad W&H-servicepartner.

> Om nagot av de beskrivna felen inte gar att I6sa maste en auktoriserad W&H-servicepartner kontrollera det.
> Stang av styrenheten vid ett fullstandigt systembortfall och satt pa den pa nytt.

30




10. Hygien och skatsel Allm&anna anmérkningar

@D Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestimmelserna for rengéring, desinfektion och
sterilisering.

A > Bérskyddsklader, 6gonskydd, skyddsmask och handskar.

A > Anvand endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar driftstryck for manuell torkning.

Rengorings- och desinfektionsmedel
> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengérings- och/eller desinfektionsmedel.

> Anvand endast detergenter som ar avsedda for rengoring och/eller desinfektion av medicintekniska produkter av
metall och plast.

> Man maste ovillkorligen fdlja koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av desinfektionsmedlets
tillverkare.

> Anvand desinfektionsmedel som &ar kontrollerade och befunnits vara effektiva av t.ex. Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH = Férening for tillimpad hygien), av Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin (0GHMP = Osterrikiska sallskapet for hygien, mikrobiologi och forebyggande medicin), Food and
Drug Administration (FDA) och U.S. Environmental Protection Agency (EPA).

> Om angivnarengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgdngliga ar det anvandarens ansvar att validera sina
metoder.
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Hygien och skotsel Begransning vid beredning

Den medicintekniska produktens livslangd och funktionsduglighet faststélls primart av de mekaniska pafrestningarna

under drift och kemisk paverkan pa grund av beredningen.

> Skicka utnétta eller skadade medicintekniska produkter och/eller medicintekniska produkter med
materialforandringar till en auktoriserad W&H-servicepartner.

Beredningscykler
A > For universalhyllan fran W&H rekommenderar vi att man utfér en ordinarie service efter 500 beredningscykler.
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Hygien och skotsel Forsta behandling pa anvandningsplatsen

A\

&

> Rengdr den medicintekniska produkten omedelbart efter varje behandling.
> Torka av universalhyllan och stativet med desinfektionsmedel.

Beakta att desinfektionsmedlet som anvands vid férbehandlingen endast ar for personskydd och inte kan ersatta
desinfektionssteget efter rengdringen

33



Hygien och skotsel Manuell rengoring

Universalhylla/stativ
g > Lagginte universalhyllan och stativet i desinfektionslésning eller ultraljudsbad!

Universalhylla/stativ

> Rengoruniversalhyllan och stativet under rinnande dricksvatten (< 35 °C/< 95 °F).
> Spolaoch borsta allainre och yttre ytor.

> Tabort vatskerester med tryckluft.

Styrenhet
n > Doppainte styrenheten i vatten eller rengdr under rinnande vatten.

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

Styrenhet/universalhylla/stativ

@D WE&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

@D Styrenhetens, universalhyllans och stativets grundlaggande lamplighet for en verksam manuell desinfektion bevisades av
ett oberoende testlabb med hjalp av desinfektionsmedlen "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) och

"CaviWipes™ (Metrex].
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Hygien och skotsel Maskinell rengéring och desinfektion

Universalhylla/stativ
W&H rekommenderar maskinell rengdring och desinfektion med en rengérings- och desinfektionsapparat (RDG).
Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsapparaten, rengérings- och/eller

desinfektionsmedlet.

Universalhyllans och stativets grundlaggande lamplighet fér en verksam maskinell desinfektion bevisades av ett
oberoende testlabb med hjélp av rengérings- och desinfektionsapparaten "Miele PG 8582 CD" (Miele & Cie. KG, Gutersloh)
och rengéringsmed|et "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte" Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) enligt standarden
IS0 15883.

> Rengoring vid 55 °C (131 °F) — 5 minuter

> Desinfektion vid 93 °C (200 °F) — 5 minuter

v
1]
n > Styrenhet och fotkontrollen &r inte godkénda fér maskinell rengdring och desinfektion.



Hygien och skotsel

Torkning

Universalhylla/stativ
> Se till att universalhyllan och stativet ar torra efter rengdring och desinfektion.
> Ta bort vatskerester med tryckluft.
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Hygien och skotsel Kontroll, skétsel och test

Universalhylla/stativ

> Kontrollera universalhyllan och stativet efter rengéring och desinfektion gallande skador, synligt resterande smuts
A och ytférandringar.

> Bered universalhylla och stativ som &nnu ar smutsiga pa nytt.

> Sterilisera universalhyllan i samband med rengdring och desinfektion.
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Hygien och skotsel Forpackning

Universalhylla
ﬁ Férpacka universalhyllan i férpackningar for sterilisering som motsvarar foljande krav:

> Férpackningen for sterilisering maste uppfylla de gallande standarderna géllande kvalitet och anvéndning och vara
lamplig for steriliseringsmetoden.
Forpackningen for sterilisering maste vara stor nog for steriliseringsgodset.
Den bestyckade férpackningen for sterilisering far inte sta under spanning.
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Hygien och skotsel Sterilisering

Universalhylla

@D W&H rekommenderar sterilisering enligt EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST55.

> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Detvalda programmet maste vara lampligt for universalhyllan

Rekommenderade steriliseringsmetoder

> "Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B)/"Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S)*/**
134°C (273 °F) i minst 3 minuter, 132 °C (270 °F) i minst 4 minuter

> "Gravity-displacement cycle” (typ N)**
121°C (250 °F) i minst 30 minuter

> Maximal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F)
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Hygien och skotsel

Sterilisering

@D Universalhyllans grundlaggande lamplighet for en verksam sterilisering bevisades av ett oberoende testlabb med hjalp av

angsterilisatorn LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG) ), angsterilisatorn Systec VE-150* (Systec) och

angsterilisatorn CertoClav MultiControl MC2-5095273** (CertoClav GmbH, Traun).

"Dynamic-air-removal prevacuum cycle" (Typ B):
“Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S):
“Gravity-displacement cycle” (typ N):

Torktider:

"Dynamic-air-removal prevacuum cycle" (Typ B):
"Steam-flush pressure-pulse cycle” (Typ S):
"Gravity-displacement cycle” (typ N):

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9

134 °C (273 °F) — 3 minuter*, 132 °C (270 °F) — 4 minuter*/**
134 °C (273 °F) — 3 minuter*, 132 °C (270 °F) — 4 minuter*/**
121 °C (250 °F) — 30 minuter**

132°C (270 °F) — 30 minuter**
132°C (270 °F) — 30 minuter**
121 °C (250 °F) — 30 minuter**
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Hygien och skotsel Lagring

Universalhylla

> Sterilt gods skall lagras torrt och dammffritt.
> Det sterila godsets hallbarhet beror pa lagerforhallandena och typen av forpackning.
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11. Service

A\

Aterkommande kontroll

Regelbunden aterkommande kontroll av den medicintekniska produkten bor utféras minst var tredje ar savida den
foreskrivna lagen ej sager nagot annat.

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

43



Service

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

é > Séakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela beredningsprocessen innan returen.

A > Anvand originalférpackningen vid retur!
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12. Tillbehor, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra rekommenderade
medicintekniska produkter fran W&H

Anvénd endast original W&H-tillbehér och reservdelar eller av W&H godkénda tillbehér!
Leverantor: W&H-partners (Lank: https://www.wh.com)

Y Y
135°C 135°C
30392000 06205600 07962790 07172900
Handstycke SA-40 L med 1,8 m kabel LED-sockel Transportvaska Kassett
inkl. 5 slangdglor
30392001
Handstycke SA-40 L med 3,5 m kabel
inkl. 10 slangdglor
30408000 @
Handstycke SA-40 med 1,8 m kabel
inkl. 5 slangdglor @ @
v A
@ 135°C
08046870 30285000 04653500
Slangdglor (5 st.) Fotkontroll S-N2 Bygel for fotkontroll

30264000
Fotkontroll S-NW
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Tillbehar, forbrukningsmaterial, reservdelar och andra
rekommenderade medicintekniska produkter fran W&H

E— 0 Y o
kN kN , o
135°C 135°C / =
1 i EaY
00636901 07721800 08067690 07883900
Rensnal Universalhylla Stativ Natdel

08072750

Sprayslangset 2,2 m

inkl. Y-delningsfilter (6 st., engéngs)

08041710

Sprayslangset 3,8 m

inkl. Y-delningsfilter (6 st., engéngs)
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Skanna QR-koden for att hitta tillbehor,
forbrukningsmaterial och reservdelar
fér den medicintekniska produkten.




13. Tekniska data

Styrenhet SA-430 M SA-435M
Natspanning: 100-240V
Driftspanning; 30-32VDC

Frekvens: 50 - 60 Hz

Maximal uteffekt (ultraljud): 18W | 24W
Arbetsfrekvens: 22 —35kHz

Kylmedelgenomstrémningsmangd vid 100 %:

minst 90 ml/min

S3 (80 sek pa/330 sek av)

Driftlage: max. 4 upprepningar

Matt i mm (h6jd x bredd x djup): 90 x 140 x 285

Vikt: 635 kg 685¢g
Langd handstyckets kabel: 1,8m 1,8m/3,5m
Fotkontroll: S-N2/S-NW
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Tekniska data

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport: -40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)
Luftfuktighet vid lagring och transport: 8 % till 80 % (relativ), ej kondenserande
+10 °C till +35 °C (+50 °F till +95 °F)

Temperatur vid drift:
Luftfuktighet vid drift: 15 % till 80 % (relativ), ej kondenserande

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

ME-enheter i skyddsklass | (for att undvika risk for elektrisk stot far natdel endast anslutas till ett stromférsérjningsnat med

skyddsledare!)

@: Den medicintekniska produkten klassas som apparat utan skydd mot intrdngande vatten (IPX0).

Nedsmutsningsgrad: 2
Overspanningskategori: I
Anvandningshdéjd: upp till maximalt 3 000 m éver havet
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14. Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2

A\

Driftsomgivning och EMC-varningsanvisningar

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

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

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

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

Prestandaegenskaper
Denna medicintekniska produkt har inga kritiska funktioner och darfér inga vésentliga prestanda.
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Uppgifter om elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC/EN 60601-1-2

HF-kommunikationsapparater

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

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

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

enheterna beaktas for att sakerstalla korrekt drift.

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

> B B



Resultat av de elektromagnetiska testerna

Elektromagnetiska utsidndningar

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

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

Elektromagnetisk immunitet

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

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

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

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

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

6 ViISM-frekvensband och frekvensband for amatérradio

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

kommunikationsapparater

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

Elektriska snabba transienter/pulsskurar Férsdrjningsanslutningar: 2 kV

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

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

Ledningsbundna stérningar orsakade av hogfrekventa falt 3V

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

30A/m

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

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

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

Magnetfalt i naromradet
IEC/EN 61000-4-39

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

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

A Sékerstall att delarna inte ar kontaminerade vid avfallshanteringen.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, standarderna och bestimmelserna for avfallshantering.
> Medicinteknisk produkt

mmm > Elektroniskt avfall
> Férpackning
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W&H utbildningscertifikat foér anvandaren

Anviandaren har utbildats i verensstaimmelse med lagenliga bestdmmelser (operatdrsférordningen for medicintekniska produkter, lagen om medicintekniska
produkter) i &ndamalsenlig hantering av medicintekniska produkter. | synnerhet har kapitlen Sakerhetsanvisningar, Idrifttagning, Drift, Hygien och skétsel samt
Service (regelbundet aterkommande kontroller) uppmarksammats i detalj.

Produktnamn Serienummer (SN)

Tillverkare med adress

Férsaljare med adress

Anvéandarens namn Fodelsedatum och/eller personnummer

Klinik/praktik/avdelning med adress

Anvandarens underskrift

Underskriften bekraftar att undervisning har skett i &andamalsenlig hantering av den medicintekniska produkten och att innehallet har forstatts.

Instruktérens namn Datum for instruktionen

Instruktorens adress

Instruktorens underskrift




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

W&H utbildningscertifikat for instruktoren

Anviandaren har utbildats i verensstaimmelse med lagenliga bestdmmelser (operatdrsférordningen for medicintekniska produkter, lagen om medicintekniska
produkter) i &ndamalsenlig hantering av medicintekniska produkter. | synnerhet har kapitlen Sakerhetsanvisningar, Idrifttagning, Drift, Hygien och skétsel samt
Service (regelbundet aterkommande kontroller) uppmarksammats i detalj.

Produktnamn Serienummer (SN)

Tillverkare med adress

Férsaljare med adress

Anvéandarens namn Fodelsedatum och/eller personnummer

Klinik/praktik/avdelning med adress

Anvandarens underskrift

Underskriften bekraftar att undervisning har skett i &andamalsenlig hantering av den medicintekniska produkten och att innehallet har forstatts.

Instruktérens namn Datum for instruktionen

Instruktorens adress

Instruktorens underskrift







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

W&H ansvarar som tillverkare fran och med inkpsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod pa
12 manader. Garantin ticker inte tillbehor och forbrukningsmaterial (kassett, sprayslangset, slangoglor, rensnalar,
0-ringar, adapteruppsattning).

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

Garantikrav ska med bifogande av kopunderlaget [amnas till leverantéren eller till en auktoriserad W&H-servicepartner.
En garantiatgard forlanger varken ansvars- eller garantiperioden.



Auktoriserad W&H-servicepartner

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

Eller scanna QR-koden.
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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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