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Mozliwos¢ sterylizacji
do podanej temperatury

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Producent

Data produkg;ji
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Nie utylizowac z odpadami
komunalnymi
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federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz
niniejszego produktu
dozwolona jest jedynie
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tego produktu lub zleci jego
uzywanie.






1. Wprowadzenie

Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentow

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

A Stosowac sie do wskazdwek dotyczacych bezpieczeristwa.

Przeznaczenie

Mechaniczna jednostka napedowa z doptywem piynu chtodzacego do instrumentéw przenoszacych naped wyposazonych

w podfaczenie zgodne z norma IS0 3964 do zastosowania w chirurgii stomatologicznej, implantologii, chirurgii jamy ustnej, szczeki
i twarzy.

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

Kwalifikacje uzytkownika

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 sq hastepujace 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 66).
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 urzadzenia powoduje utrate praw gwarancyjnych lub innych roszczen wynikajacych z rekojmi.

vV V V V

Niewtasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, zmiany lub naprawy wyrobu medycznego, nieprzestrzeganie naszych zalecen lub
stosowanie akcesoridw i cze$ci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, zwalniaja nas z obowigzku $wiadczen
gwarancyjnych lub innych roszczen.

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



2. Zakres dostawy

-
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Zakres dostawy

Nr REF Oznaczenie df:asl:::g ?;Je:rt‘:\l:i:
30504000 Urzadzenie sterujace SI-2100* X

1 30505000 Urzadzenie sterujace SI-2101* X
30506000 Urzadzenie sterujace SI-2102* X

2 04005900 | Statyw X

3 07721800 Wspornik uniwersalny X

4 Kabel sieciowy specyficzny dla danego kraju X

5 30281000 Mikrosilnik EM-19 LC ze stykami elektrycznymi i kablem dtugosci 1,8 m X

6 30497000 Sterownik nozny S-N3 (kompatybilny z SI-2100) X
30495001 Sterownik nozny S-NW3 (kompatybilny z SI-2101/SI-2102) X

? 04363600 Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m (jednorazowe) X

*Zakres dostawy: 1 urzadzenie sterujace zgodnie z zaméwieniem

Kompatybilne z urzadzeniem Implantmed Plus II:

REF 0Oznaczenie
30507000 Piezomed module Plus Il
08022260 Osstell Beacon

11



3. Wskazdwki dotyczace bezpieczenstwa

A\
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Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ wyréb medyczny na 24 godziny w temperaturze pokojowe;.

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

W razie wystapienia uszkodzenia wyrobu medycznego nie mozna uruchamia¢.

Przy kazdym ponownym uruchomieniu nalezy sprawdzi¢ ustawione parametry.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ uruchomienie prébne.

Odpowiedzialno$¢ za stosowanie i wytaczanie urzadzenia w odpowiednim czasie spoczywa na uzytkowniku.

Zadbac¢, aby w przypadku awarii urzadzenia lub instrumentéw mozliwe byto bezpieczne dokonczenie operacji.

Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem.

Wyréb medyczny nie jest dopuszczony do pracy w $rodowisku wzbogaconym w tlen.

Nigdy nie dotykac jednoczes$nie pacjenta i stykow elektrycznych urzadzenia sterujacego.

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

Wyréb medyczny wolno uzywac przy ustawieniach przetozenia 20:1 i SZ-75 (20:1), korzystajac wytacznie z katnic W&H.
Uzywanie innych katnic moze by¢ przyczyna odchylen od pokazywanego momentu obrotowego. Odpowiedzialno$¢
ponosi wytacznie uzytkownik. W takich przypadkach producent nie ponosi odpowiedzialno$ci.

Przestrzegac zalecen dotyczacych predkosci obrotowej i momentu obrotowego podanych przez producenta $rub
ustalajacych do suprastruktury. Mechaniczne zaktadanie tych srub wigze sie z wymagajacym rozwazenia ryzykiem,
o ktérym jest mowa powyze;.

Przestrzegac zalecen dotyczacych predkosci obrotowej i momentu obrotowego podanych przez producenta instrumentow,
implantow i wiertet do osseodensyfikac;ji.



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

0 Podtaczenie dysku twardego USB zasilanego z zewnatrz jest niedozwolone.

Awaria zasilania pradem
W razie awarii zasilania pradem, przy wytqczeniu urzadzenia sterujacego lub podczas zmiany programu zapisywane
A i aktywowane przy ponownym wtaczeniu s ostatnio ustawione wartosci.

Awaria systemu
Catkowita awaria systemu nie jest bfedem krytycznym.

Aktualizacja oprogramowania
Podczas aktualizacji urzadzenie sterujace musi by¢ stale zasilane. Przerwy w zasilaniu moga spowodowac¢ utrate danych
lub awarie urzadzenia.

Kabel sieciowy / wytacznik sieciowy
> Uzywac wytacznie dotaczonego kabla sieciowego.
A Kabel sieciowy wolno podtaczac tylko do gniazda elektrycznego wyposazonego w styk ochronny.
Ustawi¢ urzadzenie sterujace w taki sposob, by wytacznik sieciowy i gniazdo sieciowe byty tatwo dostepne.
W sytuacji niebezpieczefstwa odtaczyc¢ urzadzenie sterujace od sieci!
Wuytaczy¢ urzadzenie sterujace przy uzyciu wytacznika sieciowego.
Wyjac wtyczke sieciowq z gniazda!

vV V V V V
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

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

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

Zawsze nalezy zapewni¢ wystarczajacq ilos¢ odpowiedniego ptynu chtodzacego i zadbac o odpowiednie odsysanie.
Uzywac tylko odpowiednich ptynéw chtodzacych i przestrzega¢ wskazan lekarskich i danych producenta.

> Nalezy zadba¢ o prawidfowe warunki eksploatacji sprzetu oraz sprawnos¢ uktadu chtodzenia urzadzenia.
{ : 5 >

>

> Uzywac wytacznie zestawu rurek irygacyjnych W&H lub akcesoriéw zatwierdzonych przez W&H.

@D Przestrzegac zalecen i wskazowek dotyczacych bezpieczenistwa zawartych w instrukcji obstugi sterownika noznego,
mikrosilnika elektrycznego i instrumentdw przenoszacych naped.

14



Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Sterylne wyroby medyczne
> Uzywac wyrobu medycznego wytacznie wtedy, gdy opakowanie sterylizacyjne jest nieuszkodzone i nieotwarte.
A Przestrzegac terminu przydatnosci.
Wymieni¢ wyréb medyczny natychmiast po kazdym zabiegu.
Zutylizowa¢ wyréb medyczny zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

vV V VvV

Higiena i konserwacja przed pierwszym uzyciem

> Wyczyscic i zdezynfekowac urzadzenie sterujace, wspornik uniwersalny i statyw.
> Wysterylizowa¢ wspornik uniwersalny.

15



4. Opis produktu

Przod

Wyswietlacz

Funkcja skanowania
(S1-2102)

Podtaczenie mikrosilnika

Light-Guide

Pokrywa pompy

L

.

1

Uchwyt statywu
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Opis produktu

Tyt

Wuytacznik sieciowy
WLACZ/WYLACZ

Podtaczenie
kabla sieciowego

Podfaczenie przewodowego Pokrywa

sterownika noznego
(tylko dla SI-2100) Interfejs USB-C
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Opis produktu

Sterownik nozny S-N3 / S-NW3

Patak

zakfadanie/zdejmowanie

T,

Zielony przycisk
(po lewej stronie)

Pedat
Uruchomienie mikrosilnika
Zmienne lub WLACZ/WYLACZ

Pomaranczowy przycisk
($rodek])

16ty przycisk
(po prawej stronie)
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Opis produktu Sterownik nozny S-N3 / S-NW3

Konfiguracja przyciskéw Standard

Zielony przycisk
llos$¢ ptynu chtodzacego WLACZ/WYLACZ: llos¢ ptynu chtodzacego mozna wiaczyc lub wytaczyé przez nacisniecie zielonego
przycisku wytacznie przy wytaczonym mikrosilniku.

Pomaranczowy przycisk
> Przetaczanie migdzy aplikacjami: Nacisng¢ pomaraficzowy przycisk i przytrzymac przez 3 sekundy, az rozlegnie sie sygnat
dZzwiekowy.

A Przy zmianie aplikacji pojawia si¢ sygnat akustyczny.

> ZImiana programu: Nacisng¢ pomarafhczowy przycisk i przetaczac programy w kolejnosci rosnacej.

Przy zmianie z programu momentu obrotowego lub ISQ na program momentu obrotowego rozlega sie dtuzszy sygnat
Z f 5 akustyczny.

16ty przycisk

Zmiana kierunku obrotéw mikrosilnika: Nacisna¢ zétty przycisk, aby zmienia¢ kierunek obrotéw mikrosilnika. Podczas obrotéw
w lewo rozlega sie sygnat akustyczny, a ikona obrotu w prawo/lewo $wieci sig na zielono. Podczas uruchamiania mikrosilnika

z obrotami w lewo rozlega sie 3-krotny sygnat akustyczny.

19



Opis produktu Sterownik nozny S-N3 / S-NW3

Konfiguracja przyciskéw dostosowana do potrzeb uzytkownika
Zielony i pomaraficzowy przycisk mozna indywidualnie dostosowac w Ustawieniach > Konfiguracja przyciskéw.

@D Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wybrany profil i powigzane ustawienia urzadzenia.
Zielony przycisk
llo$¢ ptynu chtodzacego mozna zmieni¢ tylko na wyswietlaczu.

> Przetaczanie migdzy aplikacjami: Nacisna¢ zielony przycisk, aby zmieni¢ aplikacje.

A Przy zmianie aplikacji pojawia sie sygnat akustyczny.

> Zmiana pozycji zgba: Nacisna¢ zielony przycisk, aby zmieni¢ pozycje zgba.

Pomaranczowy przycisk

Zmiana programu: Nacisng¢ pomaranczowy przycisk i przetaczac programy w kolejnosci rosnace;.
Zielony przycisk jest automatycznie skonfigurowany na przetaczanie miedzy aplikacjami.

Przy zmianie z programu momentu obrotowego lub ISQ na program momentu obrotowego rozlega sie dtuzszy sygnat
! ' 5 akustyczny.
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Opis produktu

Light-Guide

@3 Light-Guide, czyli wyswietlacz LED umieszczony wokét ztacza mikrosilnika, wyswietla wizualnie nastepujace informacje,
utatwiajac w ten sposdb obstuge:

Kolor Wyswietlacz LED | Informacja
Biaty Swieci Aplikacja aktywna
Miga Kabel zostat pomysinie podtaczony
- Wuyt. Aplikacja nieaktywna
Czerwony | Swieci Ostrzezenie/bfad (patrz szczegéty komunikatéw systemowych)

21



5. Uruchomienie

A Ustawic urzadzenie sterujace na réwnej, poziomej powierzchni.

22

© Podtaczyc przewdd zasilajacy
i przewodowy sterownik nozny
(tylko dla SI-2100).

@3 Zwracac uwage

na pozycjonowanie!

@ Podtaczyc kabel mikrosilnika.

@D Zwracac uwage

na pozycjonowanie!

© Wiozyc statyw.

@=’ Iwracac uwage
na pozycjonowanie!
(maks. no$noéé 1,5 kg)

O Zawiesi¢ i przymocowaé
wspornik uniwersalny.

© Wprowadzi¢ rurke irygacyjna.

> Otworzyc pokrywe pompy
(a,b].

> Wprowadzi¢ rurke irygacyjng
(c).

> Zamkna¢ pokrywe pompy
(d).



Uruchomienie

f:} Zwrdci¢ uwage na to, aby istniata mozliwosSc¢ tatwego odtaczenia urzadzenia sterujacego w kazdej chwili od zasilania

sieciowego.

@D Przed wtaczeniem urzadzenia sterujacego za pomoca wytacznika zasilania konieczne jest podtaczenie sterownika noznego

(dotyczy tylko SI-2100).

| 0

Uruchomienie prébne

Wyréb medyczny nalezy uruchamia¢ z zatozonym instrumentem przenoszacym naped.

Wiaczanie

Wiaczy¢ kabel sieciowy

do gniazda sieciowego
wyposazonego w styk
ochronny.

Wiaczyc urzadzenie sterujace
przy uzyciu wytacznika
sieciowego.

Wytaczanie

Wuytaczyc urzadzenie sterujace
przy uzyciu wytacznika
sieciowego.

Wuyjac wtyczke sieciowq

z gniazda.

f W razie zakfocen w dziataniu (np. wibracje, nietypowe dzwieki lub rozgrzanie urzadzenia) nalezy natychmiast wytaczyé

wyrdb medyczny i zwrdcic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

23



6. Asystent konfiguracji

Ekran dotykowy wolno obstugiwac tylko palcem.
Obstuga ekranu dotykowego za pomoca twardych przedmiotéw moze spowodowac zarysowanie lub uszkodzenie jego
powierzchni.

Konfigurowanie urzadzenia sterujacego
Wiaczyc urzadzenie sterujace i postepowac zgodnie z poleceniami asystenta konfiguracji na wyswietlaczu.
Asystent konfiguracji przeprowadzi przez poszczegoélne etapy instalacji az do menu gtéwnego:

Wybierz jezyk

Wybierz kontynent i kraj

Wybierz strefe czasowq

Podtacz sterownik nozny

Nawiaz pofaczenie WiFi

Nawigz pofaczenie ioDent

Potwierdz szczegétowe dane diagnostyczne

vV V. V V V V V

@D Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidtowe ustawienie kraju i przestrzeganie zwigzanych z tym wymogow
regulacyjnych.
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7. Interfejs uzytkownika

Menu gtéwne

1 2 4
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Piezo Motor Implantology > " 2
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. Pilot Expansion Thread Implant ¥
Preparation driling driling cutting insertion
max. Nem @
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~
cw (
100%
rom -
> ©
1:1 @ Start treatment b
I | I | I
9 8 Ie 6 5

—— 10

— 14

15

— 11

— 12
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Aplikacja

Protokoty implantacji

Programy

Pokaz/ukryj pasek boczny

llo$¢ ptynu chiodzacego

Regulacja predkosci/momentu obrotowego

Rozpoczecie zabiegu

Obroty w prawo / w lewo

W O N VT[S W (N

Stosunek przetozenia

Wskaznik paska bocznego:

10

Uzytkownik

11

Potaczenie ioDent

12

Sterownik nozny / poziom natadowania baterii

13

Ustawienia

Wskaznik paska bocznego zmienne:

14

Godzina

15

Podtaczone komponenty
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8. Obstuga Ustawienia

-—
- — i 3
4 Uwagi ogolne

EI Informacje dotyczace urzadzenia
Informacje, licencja oprogramowania, certyfikat, dziennik
Informacja
@ REF, numer seryjny i wersja oprogramowania

Informacje prawne i licencje
@ Akceptuj lub odrzu¢ szczegétowe dane diagnostyczne

Licencje oprogramowania
Certyfikat
@ Odnowienie certyfikatu
E Dziennik
. Komunikaty dla technikéw serwisowych

Jezykiregion
4 Wybierz jezyk i strefe czasowq

Aktualizacja oprogramowania

Aktualizuj oprogramowanie.

Postepuj zgodnie z instrukcjami na wyswietlaczu.

(Informacje o dostepnych aktualizacjach oprogramowania mozna znalezé na stronie ioDent.com)
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Obstuga Ustawienia

-
- — i 3
4 Uwagi ogélne

g\ Resetowanie ustawien
X Przywracanie ustawier domysinych, resetowanie ustawien fabrycznych

Ustawienia domysine Ustawienia fabryczne
W wybranym profilu zostang @ Wszystkie dane i ustawienia zostang zresetowane
usuniete nastepujace ustawienia: do ustawien fabrycznych.
>Wyswietlacz
> Dzwiek
> Sterownik nozny
> Mikrosilnik

@ Wyswietlacz

Blokada wyswietlacza
Aktywuj/dezaktywuj blokade wyswietlacza

Blokada wyswietlacza
© Wybierz migdzy 1-30 minut
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Ustawienia

28

Ikony programéw
Wybierz: Nowoczesny lub Klasyczny

Tryb pracy ekranu
Wyswietlanie predkosci obrotowej i momentu obrotowego podczas pracy
Wybierz: Wyswietlanie wartoSci bezwzglednej, stupkowej lub procentowe;j

Schemat numeracji zgbéw

Wybierz: FDI lub UNS

FDI (Féderation Dentaire Internationale = miedzynarodowy schemat numeracji zebéw I-1V)
UNS (Universal Numbering System = amerykanski schemat numeracji zgbow 1- 32)




Obstuga Ustawienia

IE] Wyswietlacz

Godzina
Aktywuj/dezaktywuj wyswietlanie godziny

A~ Wykres momentu obrotowego
Aktywuj/dezaktywuj wyswietlanie wykresu momentu obrotowego po uruchomieniu sterownika noznego

- Diwigk

Aktywuj/dezaktywuj dzwiek

)

Gto$nosé
Wybierz: Standardowe lub Wysokie

‘o:s' WiFi

Aktywuj/dezaktywuj WiFi
Ods$wiez sie¢, potacz lub roztacz szyfrowane WiFi
Otwarte sieci nie s wyswietlane.
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Obstuga Ustawienia

2\ Sterownik nozny

Zachowanie (mikrosilnik)

Wybierz: WLACZ/WYLACZ lub zmienne

Zmienne: Mikrosilnik jest regulowany bezstopniowo do maksymalnej ustawionej predkos$ci obrotowe;j.
WLACZ/WYLACZ: Mikrosilnik pracuje z maksymalng ustawiong predkoscig obrotowa.

Konfiguracja przyciskéw
Wuybierz przypisanie przyciskow: Standardowe lub zdefiniowane przez uzytkownika (szczegéty patrz opis produktu
,Sterownik nozny”)

Q Mikrosilnik

Aktywuj/dezaktywuj diode LED mikrosilnika

Czas gasnigcia podsSwietlenia
@ Wybierz: migedzy 1-30 sekund

17
% Osstell Beacon

Wybierz: Potaczenie nieograniczone lub potaczenie ograniczone z numerem seryjnym

(szczegéty patrz ,Obstuga Osstell Beacon”)
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Obstuga Programy

Funkcja wiercenia
PM  Predko$¢ obrotowa
Doktadno$¢ ustawionej predkosci obrotowej przy predkosci obrotowej rzedu 40 000 obr./min wynosi okoto +10%.

Funkcja gwintowania (funkcja famacza widra)

Po nacisnieciu pedatu narzynka gwintujaca obraca sie do osiggniecia ustawionego momentu obrotowego. Po osiggnieciu
A ustawionego momentu obrotowego urzadzenie sterujace przechodzi automatycznie na obroty w lewo. Po zwolnieniu

i ponownym naci$nigciu pedatu urzadzenie sterujace powraca do obrotéw w prawo.

Jezeli funkcja gwintowania jest ustawiona na obroty w lewo, urzadzenie sterujace mozna uruchomic réwniez

z maksymalnym momentem obrotowym.

Funkcja wyswietlacza momentu obrotowego (obrét w lewo)

@: W przypadku aktywacji pedatu rozlegajq sie 3 sygnaty akustyczne. Standardowo funkcja rozpoczyna sie w ruchu w lewo.

Po osiagnieciu ustawionego momentu obrotowego stycha¢ sygnat dzwiekowy i miga dioda LED na katnicy. Moment
obrotowy, ktéry mozna maksymalnie ustawic, r6zni sie w zaleznosci od wybranej predkos$ci obrotowe;j.

Wprowadzanie implantu

Ncm Moment obrotowy
Zakres 5-80 Ncm tylko dla 20:1 / 5—70 Ncm tylko w modelu SZ-75
Po naci$nieciu pedatu implant wprowadzany jest az do osiggnigcia ustawionego momentu obrotowego. Po osiagnieciu
ustawionego momentu obrotowego przy obrotach w prawo i lewo mikrosilnik wytacza sie automatycznie. Doktadno$¢
ustawionego momentu obrotowego w katnicach W&H (20:1) przy momencie obrotowym rzedu 20—50 Ncm wynosi okoto
+10%. W przypadku innych katnic mozliwe sg wigksze odchylenia.
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Obstuga Uzytkownik / protokoty implantaciji

Uzytkownik
o Uzy¢ profilu domysinego lub utworzyc wiasny.
(=] Zmiany sg synchronizowane automatycznie po nawigzaniu potaczenia z ioDent.

FI Tworzenie uzytkownika
*4  Mozna utworzyé¢ maksymalnie siedmiu uzytkownikéw.

@D Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wybrany profil i powigzane ustawienia urzadzenia.

Protokoty implantaciji
> Uzywac predefiniowanego protokotu implantacji (Implantology / Oral surgery] lub utworzyé nowy.

> Protokoty implantacji mozna edytowa¢ w dowolnym momencie.
¢ Kolejnos¢ programéw mozna dostosowac.

C-\ Utworzone przez uzytkownika protokoty implantacji mozna usuna¢, natomiast te predefiniowane mozna
X przywrdcic jedynie do ustawiert domysinych W&H.

Importowanie predefiniowanych protokotéw implantacji
> Zaimportowac predefiniowane protokoty implantacji dla identyfikatora pacjenta za pomocq oprogramowania do planowania.
> Kolejno$ci programéw nie mozna zmienic.
> Producenti typ implantu s wyswietlane w polu ,Protokét implantacji”.
> Predko$¢ obrotowa, moment obrotowy, ilos¢ ptynu chtodzacego, kierunek obrotéw i stosunek przetozenia mozna

dostosowac w dowolnym momencie.
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Obstuga

Dokumentacja

@D Dokumentacja leczenia jest mozliwa na platformie ioDent oraz na no$niku USB

> Proces leczenia mozna zaimportowac za posrednictwem ioDent lub utworzyé manualnie.

> Dokumentacja jest mozliwa tylko po wybraniu identyfikatora pacjenta.

> Dokumentowanie protokotéw implantacji i wykreséw momentu obrotowego jest mozliwe tylko w funkcji gwintowania,
wprowadzania implantu lub funkcji wyswietlania momentu obrotowego.
Dokumentacja wartosci wspétczynnika ISQ mozliwa jest wytacznie z potaczonym Osstell Beacon.
Wykres momentu obrotowego jest wyswietlany w identyfikatorze pacjenta.
Na no$niku pamigci USB jest zapisywany plik tekstowy (csv) i PDF.

@ Rozpoczecie zabiegu

=] >

s

>

Utworzyc zabieg.
Wprowadzi¢ recznie identyfikator pacjenta.
Wybrac¢ pozycje zeba: Mozna utworzy¢ jedna lub wiecej pozycji zebow.

Kazdy utworzony zabieg mozna zmieni¢ w dowolnym momencie.

Data zabiegu jest automatycznie zapisywana po uruchomieniu.

Mozna utworzyc¢ maksymalnie 50 zabiegéw. Najstarszy zabieg zostanie nadpisany, jesli nowy zostanie
utworzony recznie. Podczas synchronizacji za posrednictwem ioDent nalezy recznie wybra¢ i usuna¢ zabiegi,
ktére majq zostac usuniete.

@D Upewnic¢ sie, ze do dokumentacji wybrano prawidtowy identyfikator pacjenta i odpowiadajqca mu pozycje zeba.
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Obstuga Dokumentacja

Zakonczenie zabiegu
Po zakoriczeniu zabiegu nalezy uzupetni¢ identyfikator pacjenta.

> Utworzone zabiegi mozna usung¢ na urzadzeniu sterujacym.
E > Dokumentacja pozostaje w ioDent i na pamieci USB.
> Ostateczne usuniecie mozna wykonac¢ w ioDent lub na pamieci USB.
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Obstuga Funkcja skanowania (SI-2102)

@D Nalezy utworzyc identyfikator pacjenta i pozycje zeba.

Uruchamianie funkcji skanowania
g > Dotknac ikony skanowania.
O% > Moznazeskanowaé wiele materiatéw jednoczesnie.
> Umiesci¢ kod QR 10-15 cm (4-6 cali) przed wyswietlaczem, aby byt wyraznie widoczny.
> Jesli skanowanie zakonczy sie pomysinie, pojawi sie zielona ramka. Danych materiatu nie mozna edytowac.
Aby skorzystac z funkcji skanowania, kod QR musi zosta¢ utworzony zgodnie z norma ISO/IEC 15415.

{D Aby poprawi¢ czytelnos¢ kodu QR, mozna dostosowac jasno$¢ wyswietlacza.

@ Jesli kod QR nie zostanie rozpoznany, dotknij ikone rejestrowania, aby recznie rozpocza¢ skanowanie.
Numer i nazwe materiatu mozna wprowadzi¢ recznie.

Zeskanowany materiat mozna przypisac do jednej lub kilku pozycji zeba.
Dla kazdego materiatu mozna utworzyc dodatkowe zdjecia.
Lista materiatéw jest wyswietlana obok odpowiedniego identyfikatora pacjenta.

A Sprawdzi¢ poprawno$¢ zeskanowanego kodu.

E > Zabiegiwszystkie zarejestrowane materialy mozna usuna¢ na urzadzeniu sterujacym.
> Ostateczne usunigcie mozna wykona¢ w programie ioDent.
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Obstuga Platforma ioDent

Odnowienie certyfikatu
@ > Do odnowienia certyfikatu urzadzenia wymagane jest aktywne potaczenie WiFi.
> Wymagane jednorazowe hasto nalezy uzyskac od autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Nawigzywanie potaczenia z platforma ioDent
@ > Do potaczenia urzadzenia sterujacego z ioDent wymagane jest aktywne potaczenie WiFi.
> Wygeneruj kod, aby zarejestrowac urzadzenie sterujace.
> Aby na state potaczyc urzadzenie sterujace z kontem ioDent, wprowadz recznie kod rejestracyjny w systemie
zarzadzania urzadzeniami ioDent lub zeskanuj kod QR z wyswietlacza.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ i kompletnos¢ przestanych danych.
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Obstuga

Platforma ioDent

W przypadku podtaczania wyrobu medycznego do sieci IT lub zmiany sieci IT moze doj$¢ do nieznanego wczesniej

A ryzyka dla pacjentdw, uzytkownikéw lub oséb trzecich. Operator sieci IT jest odpowiedzialny za identyfikacje, analize,
ocene i kontrole tego typu zagrozen. Zmiany w sieci IT obejmujg zmiany w konfiguracji sieci IT, podtaczenie dodatkowych
urzadzen do sieci IT, odtaczenie podtaczonych urzadzen od sieci IT oraz aktualizacje i modernizacje urzadzen podtqczonych

do sieciIT.

Protokoty warstwy aplikacji HTTP, MQTT
Protokoty wyswietlania i transportu TLS >=1.2, TCP
Port 443

Punkty kofcowe, ktérych zapora nie
moze blokowaé

* azure-devices-provisioning.net (device provisioning)
*.azure-devices.net (iot hub)

* blob.core.windows.net (file download)
cert.iodent.com (certificate server)

wh.com (internet status)
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Obstuga Osstell Beacon

@D Przestrzegac zalecen i wskazdwek dotyczacych bezpieczenistwa zawartych w instrukcji obstugi Osstell Beacon.

~ Tworzenie potaczenia z Osstell Beacon
% > Podtaczyc klucz sprzetowy Osstell do portu USB-C.
> Wartosci ISQ sq wyswietlane w identyfikatorze pacjenta.

Potaczenie nieograniczone
Kazdy aktywny Osstell Beacon automatycznie taczy sie z urzadzeniem sterujacym.

Potaczenie ograniczone z numerem seryjnym
> Wprowadzi¢ numer seryjny Osstell Beacon w ustawieniach, aby nawigza¢ potaczenie z urzadzeniem sterujacym.
> Usuna¢ numer seryjny w ustawieniach, aby roztaczyc¢ potaczenie Osstell Beacon.

A Sprawdzi¢ poprawno$¢ i kompletno$¢ przestanych danych.
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9. Komunikaty systemowe

@: Komunikaty systemowe sa wyswietlane na wyswietlaczu i dzielq sie na 4 kategorie:

Ikona | Kolor Komunikat systemowy

o Niebieski Informacja

Pomaranczowy | Ostrzezenie

o Czerwony Btedy

0 Zielony Aktualizacja zakoficzona pomysinie

Dla kazdego komunikatu systemowego wyswietlana jest informacja o dziataniu korygujacym.
Jesli opisanego komunikatu systemowego nie mozna usuna¢, wymagana jest kontrola przez autoryzowanego partnera

serwisowego W&H.
Komunikat systemowy mozna zamkna¢ za pomoca wyswietlacza lub naciskajac pedat.
W przypadku catkowitej awarii systemu wytaczyc urzadzenie sterujace i uruchomié ponownie.
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10. Higiena i konserwacja Ogdlne wskazowki

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

> Zakfadac odziez ochronng, okulary ochronne, maske ochronna i rekawiczki.
> Do recznego suszenia stosowac wytacznie niezawierajace oleju i przefiltrowane sprezone powietrze pod maks.
ci$nieniem roboczym 3 baréw.

> Przestrzega¢ wskazéwek, zalecen i ostrzezen producentéw srodkéw czyszczacych i/lub dezynfekujacych.

> Uzywac wytacznie detergentdw, ktdre przeznaczone s do czyszczenia i/lub dezynfekcji wyrobéw medycznych
z metalu i tworzywa sztucznego.
Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezenia i czaséw dziatania podanych przez producenta $rodka dezynfekujacego.
Uzywac Srodkéw dezynfekujacych, ktére zostaty przebadane i zakwalifikowane jako skuteczne np. przez nastepujace
organizacje: Verbund fiir 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 $rodki czyszczace i dezynfekujace nie sq dostgpne, ostateczna decyzja dot. uzytej metody lezy
w gestii uzytkownika.

f Srodki czyszczace i dezynfekujace

40



Higiena i konserwacja Ograniczenie przy ponownym przygotowaniu

Zywotno$¢ i sprawno$¢ wyrobu medycznego zaleza od mechanicznego obcigzenia w trakcie uzytkowania oraz
A 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
A W przypadku wspornika uniwersalnego W&H zaleca sie przeprowadzenie regularnego serwisu po 250 cyklach
przygotowawczych wzglednie po uptywie roku.
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Higiena i konserwacja Pierwsze przygotowanie w miejscu uzycia

> Wuyczysci¢ urzadzenie sterujace natychmiast po kazdym zabiegu.
> Catkowicie wytrze¢ urzadzenie sterujace, 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 zanurza¢ wspornika uniwersalnego ani statywu w roztworze dezynfekujqcym i nie myé w myjce ultradzwiekowe;!

Wspornik uniwersalny / statyw

> Wyczysci¢ wspornik uniwersalny i statyw pod biezaca woda pitng (<35°C/ <95°F).
> Optukac i wyczysci¢ przy uzyciu szczoteczki wszystkie powierzchnie zewnetrzne.
> Usunga¢ pozostatosci cieczy sprezonym powietrzem.

Urzadzenie sterujace
A Nie zanurza¢ w wodzie ani nie czysci¢ urzadzenia sterujacego pod biezacq woda.
@: Zdatnos$¢ wyrobu medycznego do skutecznego czyszczenia recznego zostata potwierdzona 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 Srodkéw dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes”

(Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) i ,CaviWipes™ (Metrex).
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Higiena i konserwacja Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja

Wspornik uniwersalny / statyw
W&H zaleca mechaniczne czyszczenie i dezynfekcje przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i dezynfekujacego (UCiD).
Przestrzega¢ wskazdwek, zalecen i ostrzezen producentdw urzadzen czyszczacych i dezynfekujacych, Srodkéw
czyszczacych i/lub dezynfekujacych i adapteréw UCID.

Zdatno$¢ wspornika uniwersalnego i statywu do skutecznej mechanicznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez
niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu urzadzenia czyszczacego i dezynfekujqcego ,Miele PG 8582 CD”

(Miele & Cie. KG, Gutersloh) oraz $rodka czyszczacego ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) zgodnie z norma ISO 15883.

> Czyszczenie w temperaturze 55°C (131°F) — 5 minut

> Dezynfekcja w temperaturze 93°C (200°F) — 5 minut

7]
n Urzadzenie sterujace nie jest dopuszczone do mechanicznego czyszczenia i dezynfekc;ji.

45



Higiena i konserwacja Suszenie

Wspornik uniwersalny / statyw
g > Zwrdci¢ uwage na to, aby po czyszczeniu i dezynfekcji wspornik uniwersalny i statyw byty catkowicie suche.

> Usuna¢ 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 katem uszkodzen, widocznych resztkowych
A zanieczyszczen oraz zmian na powierzchni.

> Ponownie przygotowac jeszcze zabrudzony wspornik uniwersalny i statyw.

> Powyczyszczeniu i dezynfekcji nalezy wysterylizowaé wspornik uniwersalny.

47



Higiena i konserwacja Opakowanie

Wspornik uniwersalny
Nalezy zapakowac wspornik uniwersalny w opakowanie sterylizacyjne, ktére spetnia nastepujace wymagania:
A > Opakowanie sterylizacyjne musi pod katem jako$ci i uzycia spetnia¢ wymagania obowigzujacych norm i by¢
przeznaczone do sterylizacji.
Opakowanie sterylizacyjne musi byé¢ wystarczajaco duze dla sterylizowanego wyrobu.
Wypetnione opakowanie sterylizacyjne nie moze byc 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¢ wskazowek, zalecen i ostrzezen producentow 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 zostata potwierdzona 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, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Higiena i konserwacja Przechowywanie

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

Regularna kontrola

A Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczenstwa 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 w dziataniu nalezy natychmiast zwrdcic sie do autoryzowanego partnera serwisowego W&H.
Naprawy i prace konserwacyjne moga byé¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

é Nalezy sprawdzi¢, czy przed odestaniem wyrobu medycznego zostat on poddany kompletnemu procesowi przygotowania.

A Do przesytki zwrotnej nalezy uzyc oryginalnego opakowania!
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12. Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, cz¢sci zamienne i inne zalecane wyroby
medyczne firmy W&H

Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych W&H lub akcesoridéw zatwierdzonych przez W&H!
Miejsce nabycia: Partnerzy W&H (Link: https://www.wh.com)

04013500 08237370 07721800

Kaseta Walizka transportowa Wspornik uniwersalny

=

) C R E

04005900 30281000 30497000*
Statyw Mikrosilnik EM-19 LC ze stykami Sterownik nozny S-N3
elektrycznymi i kablem dtugosci 1,8 m 30495001*

Sterownik nozny S-NW3
* Informacje na temat kompatybilno$ci sterownika noznego z danym urzadzeniem sterujacym znajdujq sie w rozdziale Zakres dostawy.
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Akcesoria, materiaty eksploatacyjne, czeSci zamienne
i inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

04719400
Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m

Aby znalez¢ akcesoria, materiaty

eksploatacyjne i czesci zamienne

do wyrobu medycznego, nalezy
zeskanowac kod QR.

04363600
Zestaw rurek irygacyjnych 2,2 m
(6szt)
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13. Dane techniczne

Urzadzenie sterujace SI-2100 SI-2101 SI-2102
Napigcie sieciowe: 100-240 VAC

Czestotliwos¢: 50-60 Hz

Maksymalny pobdr mocy: 220 VA

Maksymalna moc wyjSciowa: 80W

Maksymalny moment obrotowy mikrosilnika: 6,2 Ncm

Zakres predko$ci obrotowej na mikrosilniku:

200 - 40000 min-1

Predkos¢ przeptywu ptynu chtodzacego przy 100%:

przynajmniej 90 ml/min

Wymiary w mm (wys. x szer. x gt.):

130x 293 x 283

Ciezar w kg:

2,6

Warunki otoczenia
Temperatura podczas przechowywania i transportu:

Wilgotnos$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:

Temperatura podczas pracy:
Wilgotnos¢ powietrza podczas pracy:
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0d -30°C do +70°C (od -22°F do +158°F)

od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
od +10°C do +30°C (od +50°F do +86°F)

od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacji




Dane techniczne

WiFi

Pasmo czestotliwosci:

Pasmo ISM 2,4 GHz (2,400-2,4835 GHz)

Moc nadawcza:

maks. 20 dBm

Modulacja:

Single User / OFDMA Multi-User

Kanaty:

13 kanatéw z pasmem 20 MHz / 11 kanatéw z pasmem 40 MHz

Bluetooth Low Energy (SI-2101, SI-2102)

Pasmo czestotliwosci:

Pasmo ISM 2,4 GHz (2,402-2,480 GHz)

Moc nadawcza:

Klasa 2: 2,5 mW (+4 dBm])

Modulacja:

GFSK

Kanaty:

40 kanatéw z pasmem 2 MHz

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustalen ogdlnych dot. bezpieczeristwa medycznych wyrobéw elektrycznych zgodnie

z|EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

' Medyczne urzadzenie elektryczne o klasie bezpieczenstwa Il (przewdd ochronny uziemiajacy stuzy wytacznie
do funkcjonalnego podtaczenia uziemienia!)

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

Stopien zanieczyszczenia: 2
Kategoria przepigciowa: I

Wysoko$¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza
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14. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

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 0 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 sie w poblizu zostaty zakiécone.

Nie sa konieczne zadne osobne $rodki ostroznosci, aby zachowac podstawowe bezpieczenstwo i zasadnicze cechy

uzytkowe tego wyrobu medycznego.

Cechy uzytkowe
Ten wyréb medyczny nie ma funkcji krytycznych i dlatego nie posiada zasadniczych cech uzytkowych.
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Informacje dotyczace kompatybilnosSci elektromagnetycznej
zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

A\

> > B

Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czgstotliwosci (HF)

Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF) (urzadzenia radiowe), (w tym ich akcesoria, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czesci wyrobu medycznego. Niezastosowanie sie do zaleceh moze prowadzi¢ do obnizenia cech uzytkowych wyrobu
medycznego.

W&H gwarantuje zgodnos¢ urzadzenia z dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej wytacznie pod warunkiem
stosowania oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych W&H. Stosowanie akcesoriéw i cze$ci 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 nieprawidtowe dziatanie. Jezeli jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposdb, nalezy

obserwowac¢ wyréb medyczny i inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidfowego dziatania.

Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu sprzetu chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci (HF).
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Wyniki badan elektromagnetycznych

Emisje elektromagnetyczne

Napiecie zaktécajace na przytaczu zasilania (emisje przewodzone) Grupa 1
CISPR 11/ EN 55011 [od 150 kHz do 30 MHz] Klasa B
Zakt6cenia 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

Odpornos¢ 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, £8kV, £15kV

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [0d 80 MHz do 2,7 GHz]

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwo$ci w bezposrednim sasiedztwie 710/745/780/5240/5500/5785 MHz 9V/m

urzadzen 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
IEC/EN 61000-4-4

Przytacza zasilania: +2 kV
Przytacza sygnatowe i sterujace: +1 kV

Napigcie udarowe zgodne z IEC/EN 61000-4-5

+1kVL-N |i2kVL—PE +2kVN - PE

Zaktécenia przewodzone wywotane przez pola wysokiej czestotliwosci
IEC/EN 61000-4-6

3v
6 V w pasmach czestotliwosci ISM i pasmach amatorskich czestotliwo$ci radiowych

Pola magnetyczne o czestotliwosciach energii IEC/EN 61000-4-8

30A/m

Przepiecia taczeniowe, krdtkie przerwy w zasilaniu i wahania napigcia
IEC/EN 61000-4-11

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

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

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

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

* Nie ma zadnych odstepstw ani utatwiert w stosunku do normy IEC/EN 60601-1-2.
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15. Utylizacja

A Nalezy upewnic sie, ze czesci nie zostang zanieczyszczone podczas utylizacji.

Przestrzegac lokalnych i krajowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.
E > Wyréb medyczny
mmm > 7uzyte urzadzenia elektryczne

> Opakowanie
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Certyfikat szkoleniowy 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). Szczegélng uwage zwrécono na rozdziaty w kwestii wskazéwek dotyczacych
bezpieczenstwa, uruchomienia, obstugi, higieny i konserwacji oraz serwisu (powtarzalna, regularna kontrola).

Nazwa produktu Numer seryjny (SN)

Producent i adres

Dystrybutor i adres

Nazwa uzytkownika Data urodzenia i/lub nr PESEL

Klinika / praktyka / oddziati adres

Podpis uzytkownika

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

Nazwa instruktora Data szkolenia

Adres instruktora

Podpis instruktora
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Certyfikat szkoleniowy 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). Szczegélng uwage zwrécono na rozdziaty w kwestii wskazéwek dotyczacych
bezpieczenstwa, uruchomienia, obstugi, higieny i konserwacji oraz serwisu (powtarzalna, regularna kontrola).

Nazwa produktu

Numer seryjny (SN)

Producent i adres

Dystrybutor i adres

Nazwa uzytkownika

Data urodzenia i/lub nr PESEL

Klinika / praktyka / oddziati adres

Podpis uzytkownika

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

Nazwa 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 miesiecy od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne nie sq objete gwarancja.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym obchodzeniem sie z produktem lub
naprawami przeprowadzanymi przez osoby trzecie nieuprawnione przez W&H do ich wykonywania!

Roszczenia gwarancyjne nalezy sktada¢ do dostawcy 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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