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Symboly na zdravotnickém prostfedku / na obalu
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Symboly

na zdravotnickém prostfedku / na obalu

/ﬂf Omezeni teploty

Omezeni vihkosti vzduchu

&Only

Upozornéni! Podle federainiho zakona USA je
prodej tohoto v{robku dovolen pouze na poukaz
nebo na pfikaz zubniho lékafe, |ékare, veterinare
nebo jiného zdravotnika s atestaci ve federalnim
statu, ve kterém Iékar provadi svou praxi a tento
v{robek pouzivé, nebo k jeho pouziti dd podnét.



1. Uvod

Pro vasi bezpe¢nost a bezpecnost vasich pacientl

V tomto ndvodu k pouziti je vysvétlena manipulace se zdravotnickgm prostifedkem. Musime vas vSak také
varovat pfed mozngmi nebezpec¢ngmi situacemi. Velmi nam zélezi na vasi bezpecnosti, bezpecnosti vaSeho tgmu
a samoziejmé také na bezpecnosti vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpe€nostni pokyny.

Predpokladané pouziti
Piezokeramicky vibraéni systém pro zpracovani organické tvrdé a mékké tkané v zubni chirurgii, implantologii, Gstni,
Celistni chirurgii, obli¢ejové chirurgii a parodontologii.

Nespravné pouziti mize zdravotnicky prostiedek po$kodit a v disledku toho mize pfedstavovat riziko
i nebezpeci pro pacienta, uzivatele a tfeti osoby.



Kvalifikace uZivatele

A Zdravotnick( prostfedek smi po odpovidajicim zauceni pouzivat vjhradné Iékafskg personal, kter( je
odborné a prakticky vyskolen. Pfi vgvoji a koncipovani zdravotnického prostiedku jsme vychazeli z cilové
skupiny Iékard.

0Odpovédnost virobce

V{robce Ize ¢init odpovédngm za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vykon zdravotnického prostiedku pouze pfi

dodrzovani nasledujicich pokynd:

> Idravotnicky prostfedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouZiti.

> Idravotnicky prostiedek neobsahuje Zadné soucasti, které by mohl opravovat sdm uzivatel. Ménit se smi pouze
komponenty schvalené vgrobcem (kloboutek s LED).

> Nedovolengm otevienim zdravotnického prostfedku zanika zaruka a dal$i ndroky, které z ni vyplgvaji.



0dborné pouziti
Tento zdravotnicky prostfedek je uréen vghradné k pfedpokladanému pouziti, a to v souladu s platngmi
predpisy o bezpecnosti prace, pfedpisy o prevenci nehodovosti a pfi dodrzeni tohoto ndvodu k pouziti.

Pfipravu a Gdrzbu zdravotnického prostfedku smi provadét pouze osoby poucené o ochrané proti infekci,
o vlastni ochrané a o ochrané pacienta.

Nespravné pouziti (napf. nedostate¢na hygiena a péce), nedodrzeni nasich pokynt nebo pouziti

piislusenstvi a ndhradnich dilG neschvalen(ch spole¢nosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@: VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickgm prostiedkem, museji byt ohlaseny
vyrobci a pfislusnému Gfadu!



2. Bezpecnostni pokyny

v

> 24 hodin pred prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostiedek pfi pokojové teploté.
A Pred kazdgm pouzitim zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, zda neni poSkozeny a zda nejsou uvolnéné
nékteré soucasti.
V pfipadé poskozeni zdravotnick{ prostfedek neprovozuijte.
Pouzivejte zdravotnicky prostfedek pouze s nasazenou objimkou nasadce.
Zamezte piehiati oSetfovaného mista.
Pfi poruse LED vymérite kloboucek s LED.
Kloboucek s LED vymériujte pouze pfi vypnutém nasadci.
Pouzivejte nasadec pouze s klobouckem s LED.
Zabranite pfimému zasazeni oka zdrojem svétla.
Pfed kazdgm pouzitim provedte zkusebni chod.
Zdravotnick( prostiedek neni dovoleno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.
Zdravotnick( prostiedek neni dovoleno pouzivat v prostiedi obohaceném o kyslik.

V V V V V V V V V.V

Kabel nestacejte ani nelamejte! Nestacejte jej s malgm polomérem!

>
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Nastroje

VvV V V V V V Vv VvV

Vv

Pouzivejte pouze nastroje schvalené spolecnosti W&H a také prislusng méni¢ nastrojd.

Dbejte, aby se pouzity nastroj shodoval s uvedenou skupinou nastrojt.

Pro spravné nastaveni vgkonu je u kazdého nastroje pfilozeny pfehled.

Dbejte na to, aby se plvodni tvar nastroji nezménil (napf. vlivem padu).

Néstroje se nesmi ohgbat ani dobrusovat do pdvodniho tvaru.

Néstroje nasazujte pouze pfi vypnutém nasadci.

Nikdy nesahejte do kmitajiciho nastroje.

Po kazdém oSetieni sejméte nastroj z nasadce a vlozte jej do stojanu pro nastroje (k ochrané pied
zranénim a infekci).

Dbejte na dostatek chladiciho média pfimo na o$etfovaném misté!

> Nastroje Z25P a Z35P se smi pouzivat pouze s nastavenim chladiciho média max. na 35 %. P¥ili$ velky

objem chladiciho média mGze zpisobit perforaci Schneiderovy membrany.
Néstroj pouzivejte za nepreruSovaného pohybu nasadce!

11



> Na nastroj nevyvijejte pfilis silng tlak. V opacném piipadé mize dojit k zahfati nebo zlomeni nastroje a tim
A ke zranéni pacienta.

> S nastrojem neprovadéjte pakovy pohyb.

> Nastroj nenechavejte nikdy volné kmitat bez chladiciho média.

> Vzavislosti na nastroji a nastaveném vkonu mize amplituda prekrocit 200 um.

Napéjeni chladicim médiem
Zdravotnick{ prostiedek je dimenzovan k pouziti s fyziologickym roztokem kuchynské soli.

Vzdy zajistéte spravné provozni podminky a funkci chladiciho média.

Pouzivejte pouze vhodné chladici médium a dodrzujte Iékafské (daje a pokyny vgrobcd.
Pfi vgpadku zasobovani chladicim médiem zdravotnick{ prostiedek ihned vypnéte.
Pouzivejte sadu sprejov(ch hadic W&H nebo pfisluSenstvi schvalené spole¢nosti W&H.
Dbejte, aby pied kazdgm pouzitim byla provedena plnici funkce chladiciho média.

vV V V Vv VvV
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Nebezpeciv disledku elektromagnetick{ch poli

Tento zdravotnicky prostfedek je vhodng pro pouzitiu pacientd s kardiostimulatory.

Funkénost aktivnich implantabilnich zdravotnickgch prostiedk( (AIMD) (napf. kardiostimulatord, ICD) mize
byt ovlivnéna elektrickgmi, magnetickgmi a elektromagnetickmi poli.

> Pred pouzitim zdravotnického prostiedku ovéfte, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni zdravotnickg
prostiedek (AIMD) a informujte ho o rizicich.

13



Hygiena a péce pied prvnim pouZzitim
> Vycistéte a dezinfikujte ndsadec s kabelem, nastroje a ménic nastroju.
> Sterilizujte nasadec s kabelem, nastroje a ménic nastrojd.

Zkusebni chod
A Nedrzte ndsadec s kabelem ve v{sce oci!

> Pfipojte ndsadec s kabelem k fidici jednotce.
> Nasadte nastroj.
> Uvedete fidici jednotku do provozu.

netésnost) zdravotnicky prostiedek ihned vypnéte a obratte se na autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H.

f V pfipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky, zahfivani, vytékani chladiciho média, resp.
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3. Popis v{jrobku

#;

SA-40L

== SA-40

SSpE P——

@ krytka ndsadce

@ zdroj svétla

© kloboutek s LED

O zavit

© trubka chladiciho média
0O ¢isti¢ trysek
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4. Nastroje

Nasazeni

16

@ Umistéte nastroj v méniéi nastroji na zavit
nasadce.

@ 0tacejte ménitem néstrojd tak dlouho, dokud
slysitelné nezaklapne.

© Opatrné stahnéte méni¢ nastrojd.

A Zkontrolujte pevné uchyceni.



Nastroje Vyjmuti

@ Nasad'te na nastroj méni¢ nastrojd.
@ Vysroubujte nastroj pomoci ménice nastrojd.

4{
\> f Nastroj ponechejte ve stojanu pro nastroje

az do hygieny a péce.
=_0
—
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5. Hygiena a péce Vseobecné pokyny

@D > Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro ¢isténi, dezinfekci
a sterilizaci.

> Pouzivejte ochranny odév, ochranné br{le, ochrannou masku a rukavice.
> Pouzivejte k ru¢nimu suseni pouze filtrovan( stlaceny vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné
3 bary.
@’ > Nastroje mdzete pfipravit ve stojanu pro nastroje (REF 07134900).

n > Zdravotnicky prostfedek neni dovoleno mazat olejem.
> Zdravotnicky prostfedek neni dovoleno demontovat.

18
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Cistici a dezinfekéni prostredky
> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce Cisticich a/nebo dezinfekcnich prostredkd.
> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou urceny k ¢i$téni a/nebo dezinfekci zdravotnickgch prostiedkd

z kovu a umélgch hmot.
> Bezpodminecné dodrzujte koncentrace a doby pisobeni pfedepsané vrobcem dezinfekénich prostredkd.
Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené napt. institucemi Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH = svaz pro praktickou hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin (0GHMP = rakouska spole¢nost pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food
and Drug Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a Ié¢iv) nebo U.S. Environmental Protection
Agency (EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi), které tyto instituce prohlasuji za G¢inné.

v

Pokud nejsou dostupné uvedené Cistici a dezinfekéni prostredky, odpovida uzivatel za validaci svch
postuptl.

19



Hygiena a péce Omezeni pfi pfipravé

namahanim béhem pouziti a plisobenim chemickych vlivi nasledkem pripravy.
> Opotiebené nebo poskozené zdravotnickeé prostiedky a/nebo zdravotnické prostiedky s patrngmi
zménami materialu odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolecnosti W&H.

g Zivotnost a funkénost zdravotnického prostiedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm

Cykly pripravy

> Unasadce s kabelem od spole¢nosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis vzdy po 250 cyklech
A pfipravy nebo po jednom roce.

> Doporucujeme vymeénit ménic nastrojd po 1000 cyklech pfipravy.

> Po 60 cyklech pfipravy doporucujeme provést kontrolu opotiebeni materilu na nastrojich.

20



Hygiena a péce Prvni oSetfeni v misté pouziti

A\
A

Zdravotnicky prostiedek Cistéte okamzité po kazdém osetfeni za G¢elem odstranéni pfipadngch zbytkd
tekutin (napf. krve, slin atd.), které by mohly proniknout dovnit a usazovat se ve vnitinich ¢astech.

> Spustte plnici funkci chladiciho média minimalné na 10 sekund.

> Dbejte na to, aby byly proplachnuty véechny vgstupni otvory.

> Sejméte nastroj.
> Sejméte nasadec s kabelem.

> Sejméte nasadec s kabelem s pouzitim dezinfekéniho prostiedku.

Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzit{ pfi pfedbézném oSetfeni slouzi pouze k ochrané osob
anemize nahradit dezinfekci po vycisténi.

21



Hygiena a péce Ruéni gisténi

RozloZeni zdravotnického prostfedku / vjména

o’ A WRh : klobouéku s LED
A -Ilj:)ﬁ

SA-40L
@ 0dsroubujte krytku ndsadce.
o @ Vytihnéte kloboucek s LED.

=
p ‘ﬁ SA-40

@ O0dsroubujte krytku ndsadce.
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g Nasadec s kabelem a ménic¢ nastroj nevkladejte do dezinfekéniho roztoku, ani do ultrazvukové lazné!

> OCistéte nasadec s kabelem, nastroje a méni¢ nastroji pod tekouci pitnou vodou (< 35 °C/ < 95 °F).
> Oplachnéte a ocistéte kartackem vSechny vnitini a vnéjsi plochy.
> Odstrante zbytky tekutin stlacéengm vzduchem.

Nastroje
Cistéte a dezinfikujte diamantové nastroje v ultrazvukové lazni.
Doklad o zasadni vhodnosti nastrojt k Géinnému rucnimu cisténi a dezinfekci byl vystaven nezavislou

zkusebni laboratofi pfi pouziti ultrazvukové 1azné ,Bandelin Type RK 100 CC* a €isticiho a dezinfekéniho
prostfedku ,Stammopur DR8“ (firma DR H Stamm, Berlin) a ,CaviCide™ (firma Metrex).

23



Cisténi trubky chladiciho média / sprejovch trysek
@3 Vycistéte a dezinfikujte Cisti¢ trysek v ultrazvukové lazni a/nebo v pfipravku pro termodezinfektory.

O Cisticem trysek opatrné vygistéte vstupni otvory a odstrafite z nich neistoty a usazeniny.
@ Vzduchovou pistoli profouknéte trubku chladiciho média a vstupni otvory.

@D Pfi ucpani vgstupnich otvorl nebo trubek chladiciho média se obratte na autorizovaného servisniho partnera
spolec¢nosti W&H.
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Cisténi zdroje svétla

A Zabrafite poSkrabani zdroje svétla!

© Omyjte zdroj svétla &istici kapalinou a mékkgm hadfikem.
@ Vysuste zdroj svétla stlaéenjm vzduchem nebo opatrné mékkgm hadfikem.

> Po kazdém ci$téni provedte vizualni kontrolu.
> Vpiipadé poskozeného zdroje svétla zdravotnicky prostiedek neprovozujte a obratte se na autorizovaného
servisniho partnera W&H.

25



Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

@D > Spolecnost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

@: Doklad o zasadni vhodnosti nasadce s kabelem, nastroji a ménice nastrojl k G¢inné rucni dezinfekci byl
vystaven nezévislou zkusebni laboratofi pfi pouziti dezinfekéniho prostiedku ,mikrozid® AF wipes” (firma

Schiilke & Mayr GmbH) a ,CaviWipes™ (firma Metrex).

26



Hygiena a péce Strojové &isténi a dezinfekce

/¥|.’\ Spole¢nost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim Eisticiho a dezinfekéniho piistroje (RDG).
|_| > Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce Cisticich a dezinfekénich pfistroj, Cisticich a/nebo
dezinfekénich prostiedkl a adaptérd RDG.

Nastroje a trubka chladiciho média

> Pro svij Cistici a dezinfekéni pristroj pouzivejte pouze schvalené a ovéfené adaptéry pro virobky s dutgmi
prostory.

27



@D Doklad o zasadni vhodnosti ndsadce s kabelem, nastroji a ménice nastroji k Gcinné strojové dezinfekci byl
vystaven nezavislou zkuSebni laboratofi pfi pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho pfistroje ,Miele PG 8582 CD*
(Miele & Cie. KG, Giitersloh) a gisticiho prostfedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte* (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg) v souladu s normou IS0 15883.
> Cigténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

28



Hygiena a péce Suseni

A

> Dbejte na to, aby byly vnitini i vnéj$i povrchy nasadce s kabelem, nastroje a ménice nastrojd po vycisténi
a dezinfekci zcela vysusené.

> Vlhkost v nasadci s kabelem mize zpisobit chybnou funkci! (nebezpeéi zkratu])!

> Odstrante zbytky tekutin stlaéengm vzduchem.

29



Hygiena a péce Kontrola, péce a zkouska

A\

30

> Zkontrolujte po ¢iSténi a dezinfekci nasadec s kabelem, nastroje a ménic nastrojd, zda nedoslo
k poskozeni, zménam povrchu a zda na nich nezdstaly zbytky znecisténi.

> Znovu pfipravte jeSté znecisténg nasadec s kabelem, nastroje a méni¢ nastrojd.

> Po cisténi a dezinfekci sterilizujte sestaven nasadec s kabelem, nastroje a ménic nastrojd.



e -

- Y

Sestaveni zdravotnického prostfedku / vgména
kloboucku s LED
Po ¢iSténi a dezinfekci zdravotnickg
prostfedek opét slozte.

SA-40L

@ Nasadte na zdravotnick( prostiedek klobouéek
s LED.

@ Nasroubujte krytku nésadce.

SA-40
@ Nasroubujte krytku nésadce.



Hygiena a péce Obal

A\

32

Zabalte nasadec s kabelem, nastroje a ménic nastroji do obalu na sterilni nastroje, kterg splnuje nasledujici
pozadavky:

> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi byt vhodng
ke sterilizaci.

> Obal na sterilni nastroje musi bt dostatecné velk{ pro sterilizovan{ material.

> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi b{t napnutg.



Hygiena a péce Sterilizace

@D Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI ST55.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce parnich sterilizatorG.
> Vybran( program musi bt vhodny pro nasadec s kabelem, nastroje a ménic nastrojt.

Doporucené metody sterilizace

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B) / ,Steam-flush pressure-pulse cycle“ (typ S) 134 °C (273 °F) po
dobu minimalné 3 minut, 132 °C (270 °F) po dobu minimalné 4 minut

> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

33



@D Doklad o zasadni vhodnosti nasadce s kabelem, nastroji a ménice nastrojd k G¢inné sterilizaci byl vystaven
nezavislou zkusebni laboratof{ pfi pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r..,
Brusaporto (BG)) a parniho sterilizatoru Systec VE-150* (Systec).

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): 134 °C (273 °F) - 3 minuty*
132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
,Steam-flush pressure-pulse cycle“ (typ S): 134 °C (273 °F) - 3 minuty*

132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
Doba schnuti:

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): 132 °C (270 °F) — 30 minut**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S): 132 °C (270 °F) — 30 minut**

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

Skladovani

A\

> Po sterilizaci skladujte na bezpradném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkéach skladovani a na druhu obalu.

35



6. Servis

Oprava a vraceni vyrobku
V pfipadé funkénich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.
Opravu a Gdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H.

ﬁ > Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostiedek pied vracenim proSel kompletnim procesem pfipravy.

> Pfi vraceni vrobku vzdy pouzijte pdvodni obal!
A > Neobtacejte kabel kolem nasadce a nelamejte ho! (nebezpeci poskozeni)
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7. PfisluSenstvi, spotfebni materiél, nahradni dily a jiné doporuéené zdravotnické prostiedky od spoleénosti W&H

Pouzivejte vghradné origindlni pfisluSenstvi a ndhradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfislusenstvi
schvalené spolecnosti W&H.
Dodavatelé: Partnefi W&H (odkaz: https://www.wh.com)

00636901
08046870
06205600
07134300
06276700

Naskenujte QR kdd a vyhledejte

pfislusenstvi, spotiebni material
a nadhradni dily pro zdravotnicky
Kloboucek s LED prostiedek.

Cisti¢ trysek
Hadicové pfichytky (5 ks)

Stojan pro nastroje

Ménic nastrojd
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8. Technické Gdaje

SA-40/SA-40L
Maximalni pfikon (W) 24
Frekvence (ultrazvuk) (kHz) 22-35
Objem priitoku chladiciho média pfi 100 % (ml/min) minimalné 90

Provoznirezim

S3 (80s zap/330s vyp)
maximalné 4 opakovani

38




Teplotni Gdaje

Teplota zdravotnického prostfedku na strané obsluhy: maximalné 56 °C (133 °F)
Teplota zdravotnického prostfedku na strané pacienta (zdroj svétla): maximalné 48 °C (118,4 °F)

Teplota zdravotnického prostfedku na strané pacienta
(pfedni ¢ast nasadce)
Teplota pracovni ¢asti (nastroje):

Podminky okolniho prostfedi

Teplota pfi skladovani a pfepravé:

Vlhkost vzduchu pfi skladovani a pfepravé:
Teplota pfi provozu:

Vlhkost vzduchu pfi provozu:

Pouziti v nadmorské vgsce:
Kategorie prepéti:
Stupen znecistént:

maximalné 48 °C (118,4 °F)
maximalné 41 °C (105,8 °F)

-40°C az +70 °C (-40 °F az +158 °F)

8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
+10°C az +30 °C (+50 °F az +86 °F)

15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace

maximalné do 3 000 m nad mofem
]
2
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9. Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

A\

40

Provozni prostiedi a upozornéni EMC

Tento zdravotnicky prostiedek neni uréen k udrzovani zivota a neni ani spojeny s pacientem. Je vhodng pro
provoz v oblastech domdci zdravotni péce i ve zdravotnick(ch zafizenich, s vgjimkou mistnosti/prostor, kde
se vyskytuji elektromagnetické poruchové veliciny vysoké intenzity.

Zakaznik a/nebo uzivatel musi zajistit, aby byl zdravotnicky prostredek instalovan a provozovan

v takovém prostiedi nebo v souladu se specifikacemi v{robce. Tento zdravotnick prostfedek pouziva
vysokofrekvencni energii pouze pro vnitini funkce pfistroje. Vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké
a je nepravdépodobné, Ze by dochazelo k ruseni jingch elektronickych zafizenti, ktera se nachazeji v blizkosti.

K zachovani zakladnich bezpecnostnich a vgkonnostnich charakteristik tohoto zdravotnického prostredku
nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

Vgkonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostiedek neméa zadné kritické funkce, a proto nemé zadné ddlezité vgkonnostni
charakteristiky.



>

> B

A

Vysokofrekvencni komunikacni zafizeni

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (radiové pfistroje vEetné piislusenstvi, jako je napiiklad
anténni kabel a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palcd) od pfislu$né &asti
zdravotnického prostiedku. Nerespektovani této zasady méze mit za nasledek snizeni vjkonnostnich
charakteristik zdravotnického prostiedku.

Spole¢nost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze v pfipadé,
Ze se pouzivaji originalni nahradni dily a piislusenstvi W&H. Pouzivani pisluSenstvi a nahradnich dild, které
nebyly schvaleny spolecnosti W&H, mlize vést ke zvgsenému v{skytu elektromagnetického ruseni nebo

k omezeni odolnosti vici elektromagnetickému ruseni.

Vyhgbejte se pouziti zdravotnického prostredku bezprostfedné vedle jinjch zafizeni nebo s jingmi zafizenimi
ve stohované podobé, protoZe by to mohlo mit za nasledek chybn{ zptsob provozu. Jestlize je pfesto

nutné pristroj pouzivat popsangm zplsobem, je tfeba zdravotnicky prostfedek a ostatni pfistroje sledovat

a presvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnicky prostfedek neni vhodn{ k pouziti v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickgch pfistrojad.
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V{sledky elektromagnetickgch zkousek

Elektromagnetické emise

Emise harmonickych slozek IEC/EN 61000-3-2

Rusivé napéti elektrické napajeci hadice (emise $ifené vedenim) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Trida B
Elektromagnetické rusivé zafeni (vyzafené emise) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Trida B
Trida A

Kolisani napéti a flikr IEC/EN 61000-3-3

0Odolnost viigi elektromagnetickému ruseni

Vybiti statické elektfiny (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Vybiti kontaktd: + 2 kV, + 4 kV, £ 6 kV, + 8 kV
Vybiti napéti ve vzduchu: + 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, + 15 kV

Vysokofrekvencni elektromagneticka pole
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

*Z4dné odchylky nebo Glevy od normy IEC/EN 60601-1-2.
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Vysokofrekvencni elektromagneticka pole v bezprostiednim
sousedstvi bezdratovch komunikacnich zafizeni
IEC/EN 61000-4-3

710/ 745/780/5240/5500/ 5785 MHz 9V/m

385 MHz 27 V/m

450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970/ 2450 MHz 28V/m

Rusivé veli¢iny s rychlgmi piechodovymi jevy/shluky impulzl
IEC/EN 61000-4-4

Pfipojky napéjeni: +2 kV
Pripojky signdlu a ovladani: +1 kV

Rézové impulzy (Surges) IEC/EN 61000-4-5

+1kVL-N +2kVL-PE +2kVN-PE

Rusivé veliciny Sifené vedenim, indukované
vysokofrekvenénimi poli IEC/EN 61000-4-6

3V
6V ve frekvencnich pdsmech ISM a frekvenénich pdsmech amatérskych radii

Magneticka pole s energetickotechnick(mi frekvencemi
IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani napéti
IEC/EN 61000-4-11

0% pro 1/2 periody v 45° krocich v rozsahu 0° - 315°
0% pro 1 periodu

70 % pro 25/30 period
0% pro 250/300 period

Magneticka pole v okoli
IEC/EN 61000-4-39

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

A Pfesvédcte se, Ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
> Zdravotnicky prostredek

= > PouZitd elektricka zafizeni
> Obal
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Zarucni list

Siroky rozsah testd a kontrol. Zaruka mdze byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky a pokyny uvedené
v navodu k pouziti.

Spoleénost W&H jako vjrobce odpovida za vady materialu nebo vrobni zévady vzniklé po dobu trvani zéruky 12 mésici od data
zakoupeni. Na prislusenstvi a spotfebni materidl se zaruka nevztahuje.

Nepiebirame zodpovédnost za poskozeni zplsobené nespravnym uzivanim nebo opravou tieti osobou, kterd nebyla autorizovana
spolecnosti W&H!

Zaruéni naroky uplatrujte, pii predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zarucniho vgkonu neprodluzuje zaruku ani zarucni lhdtu.



Autorizovani servisni partnefi spolecnosti W&H

Navstivte spolecnost W&H na internetu na http://wh.com.
V nabidce ,Servis“ najdete nejblizSiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Nebo naskenujte QR kéd.
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