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1. Indledning

For din egen og dine patienters sikkerhed
Hensigten med denne brugsanvisning er at forklare hvordan dit medicinske udstyr handteres. Det er dog ogsa vores pligt at advare
mod potentielle farlige situationer. Din, dit personales og dine patienters sikkerhed er meget vaesentlig for os.

A Folg sikkerhedsanvisningerne.

Anvendelsesomrader
Drivenhed med piezokeramisk svingsystem til behandling af hardt og bledt organisk veev i dentalkirurgi, implantologi, mund-, keebe-
og ansigtskirurgi samt parodontologi.

é Enhver anden brug kan beskadige det medicinske udstyr og herved medfore risici og fare for patienten, brugeren og
tredjemand.

Brugerens kvalifikationer
Det medicinske udstyr ma kun anvendes af medicinsk fagpersonale med teknisk og praktisk uddannelse, efter de har
modtaget opleering i brugen af det. Vi har udviklet og fremstillet det medicinske udstyr med henblik pa malgruppen lzeger.



Indledning

Producentens ansvar
Producenten kan kun tage ansvaret for pavirkningerne pa det medicinske udstyrs sikkerhed, palidelighed og ydeevne, nar

nedenstaende anvisninger overholdes:

Det medicinske udstyr skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Det medicinske udstyr har ingen dele, som kan repareres af brugeren.

/ndringer eller reparationer ma kun udferes af en autoriseret W&H-servicepartner (se side 60).

De elektriske installationer i rummet skal opfylde kravene i IEC 60364-7-710 ("Indretning af elektriske anlaeg i rum der bruges til
medicinske formal") eller de gaeldende forskrifter i det pagaeldende land.

> Ved utilladelig abning af det medicinske udstyr bortfalder kvalitetsgarantien eller ovrige krav.

vV V V V

Usagkyndig brug, ikke-tilladt montering, zendring eller reparation af det medicinske udstyr, tilsideseettelse af vores anvisninger eller
brug af tilbehor og reservedele, der ikke er godkendt af W&H, fritager os fra enhver form for garantiydelse eller andre krav.

Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i forbindelse med det medicinske udstyr, skal indberettes til producenten og de
ansvarlige myndigheder!



2. Leveringsomfang




Leveringsomfang

Nr. | REF Betegnelse Leveringsomfang | Ekstraudstyri szttet
1 | 30507000 |Piezomed module Plus Il SP-210 M X

2 | 07721800 Universel holder X

3 | 08067690 | Stativ X

4 |30392000 |Handstykke SA-40L med 1,8 m kabel X

4 | 30408000 | Handstykke SA-40 med 1,8 m kabel X

5 | 06276700 Instrumentskifter X

6 |00636901 | Dyserensenal X

’ 08072750 Sprayslangeset 2,2 m inkl. Y-stykke (6 stk. til engangsbrug) X

Kompatibel med Piezomed module Plus II:

REF Betegnelse

30504000 Implantmed Plus |1 SI-2100 (styreenhed)
30505000 Implantmed Plus |1 SI-2101 (styreenhed)
30506000 Implantmed Plus II SI-2102 (styreenhed)




3. Sikkerhedsanvisninger

A\

V V V V V V V V V V V V

Opbevar det medicinske udstyr ved stuetemperatur i 24 timer inden forste ibrugtagning.

Kontrollér altid det medicinske udstyr for beskadigelse og lose dele for hver anvendelse.

Tag ikke det medicinske udstyr i brug, hvis det er beskadiget.

Kontrollér de indstillede parametre, hver gang systemet startes op.

Hvis kelemiddelforsyningen svigter, skal brugen af det medicinske udstyr indstilles med det samme.
Foretag en testkorsel for hver anvendelse.

Undga overophedning af behandlingsstedet.

Brugeren har ansvaret for brugen og rettidig standsning af brugen af systemet.

Sorg for, at operationen kan gennemfores helt pa en sikker made, ogsa hvis apparater eller instrumenter svigter.
Beror aldrig patienten og de elektriske kontakter pa det medicinske udstyr pa samme tid.

Det medicinske udstyr er ikke tilladt til drift i eksplosionsfarlige omrader.

Det medicinske udstyr er ikke tilladt til drift i omrader med tilsat ilt.

Svigt i spaendingsforsyningen

A

Ved svigt i spaendingsforsyningen eller frakobling af styreenheden eller ved skift mellem programmerne, gemmes de sidst
indstillede vaerdier og aktiveres atter efter gentilkobling.

Systemafbrydelse
En fuldsteendig systemafbrydelse er ikke nogen kritisk fejl.
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Sikkerhedsanvisninger

> Kobl styreenheden fra el-nettet i farlige situationer!
> Sluk for styreenheden pa netafbryderen.
> Treek stikket ud af stikkontakten!

Softwareopdatering

f Stromforsyningen til styreenheden ma ikke afbrydes under opdateringen. En afbrydelse kan medfore tab af data eller svigt

af apparatet.

Kelemiddelforsyning
@3 Det medicinske udstyr er beregnet til brug med fysiologisk saltoplesning.

> Brug kun egnet kolemiddel, og bemzerk producentens medicinske anvisninger og henvisninger.
> Brug kun et sprayslangeszt, der er godkendt af W&H, eller tilbehor, der er godkendt af W&H.

f > Sorg altid for at arbejde med korrekte driftsbetingelser og kolemiddelfunktion.

Sterilt medicinsk udstyr

> Det medicinske udstyr ma kun anvendes, nar sterilvareforpakningen er ubeskadiget og uabnet.

> Veer opmaerksom pa udlobsdatoen.
> Udskift omgaende det medicinske udstyr efter hver behandling.
> Bortskaft det medicinske udstyri henhold til de geeldende bestemmelser.

11



Sikkerhedsanvisninger

Hygiejne og vedligeholdelse inden forste brug
> Rengor og desinficér modulet, den universelle holder og stativet.
> Sterilisér den universelle holder.

Fare pa grund af elektromagnetiske felter

Funktionaliteten af aktive implantable medicinske apparater (AIMD) (f.eks. pacemaker, ICD], kan pavirkes af elektriske,
magnetiske og elektromagnetiske felter.

Find inden anvendelsen af det medicinske udstyr ud af, om patienten har aktive implantable medicinske apparater (AIMD),
og informér patienten om risiciene.

Driftstype periodisk drift S3 (80 sek. ON/330 sek. OFF)
Det medicinske udstyr er beregnet til periodisk drift S3, hvor det er ON i 80 sekunder og OFF i 330 sekunder. Det kan
maksimalt gentages fire gange. Ved anvendelse af den foreskrevne driftstype sker der ingen overophedning af systemet,

og derfor ingen skade pa patienten, brugeren og tredjemand. Brugeren har ansvaret for brugen og rettidig standsning af
brugen af systemet.

@: Folg anvisningerne og sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen til styreenheden, fodkontrollen og handstykket.
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4. Produktbeskrivelse Modul SP-210 M

Stativholder

Forbindelsesskinne

Tilslutning til handstykket

Light-Guide

Daeksel
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Produktbeskrivelse Fodkontrol S-N3 / S-NW3

Bojle
Montering/afmontering ‘

Orange tast
(i midten)

Gul tast
(til hojre)

Gron tast
(til venstre)

Pedal
Teend/sluk

14




Produktbeskrivelse Fodkontrol S-N3 / S-NW3

Standard tastkonfiguration

Gron tast
> /Andring af kelemiddelmangden: Tryk pa den grenne tast for at endre kelemiddelmangden i trin pa 10 %.
> Start kelemiddelfunktionen: Hold den grenne tast nede for at starte kelemiddelpafyldningsfunktionen.
Denne funktion er altid konfigureret til den venstre tast, ogsa nar der gemmes brugerdefinerede konfigurationer.

Orange tast

> Programskift (foruddefinerede instrumenter): Betjen den orange tast for at skifte mellem programmerne i opadgaende
raekkefolge.

> Skift mellem applikationer: Tryk pa den orange tast i 3 sekunder, indtil der heres et akustisk signal.

A Ved skift af applikationen hores et akustisk signal.

Gul tast
Boostfunktion: Hold den gule tast nede for at aktivere boostfunktionen.
Boostfunktionen ager under drift ydelsen til 100 %, uafhaengigt af den vaerdi der er indstillet pa displayet.

15



Produktbeskrivelse Fodkontrol S-N3 / S-NW3

Brugerdefineret tastkonfiguration
Den gronne og den orange tast kan konfigureres individuelt under indstillingerne for tastkonfigurationen.

@D Kontrollér den valgte profil og de tilhorende apparatindstillinger for hver brug.

Gron tast
Kolemiddelmaengden kan kun zndres pa skaermen.
> Skift mellem applikationer: Betjen den gronne tast for at skifte mellem applikationerne.

A Ved skift af applikationen hores et akustisk signal.

> Skift af tandposition: Betjen den gronne tast for at skifte mellem tandpositionerne.

Orange tast
Programskift (foruddefinerede instrumenter): Betjen den orange tast for at skifte mellem programmerne i opadgdende raekkefolge.

16



Produktbeskrivelse

Light-Guide

&

Light-Guide er en LED-lampe rundt om handstykketilslutningen, som viser folgende oplysninger og dermed letter

betjeningen:

Farve LED-lampe Information
Hvid Aktiv applikation,
Lyser . . .
automatisk genkendelse af instrument deaktiveret
Blinker Kablet er tilsluttet
- Slukket Inaktiv applikation
Rod Lyser Advarsel/fejl (se Oplysninger om systemmeddelelser)

17



5. Ibrugtagning

A Stil modulet og styreenheden pa en plan, vandret overflade.

© Tag styreenhedens © Tilslut netkablet og den kablede
daeksel af. fodkontrol (kun SI-2100]) til
N styreenheden.

'\'\ @D Vaer.o.pmae.rksom pa
positioneringen!
h\

O Tilslut handstykkekablet.

@3 Veer opmeerksom pa

positioneringen!

©® Szt modulet pa
styreenheden ved hjzlp
af forbindelsesskinnen,
indtil det gar i indgreb.

18



Ibrugtagning

© Szt stativet pa.

@D Veer opmeerksom pa

positioneringen!

0O Paszt den universelle holder,
og fastgor den.

@ Laxegsprayslangeni.
> Abn pumpeléget (a, b).
> Laegsprayslangeni (c].

> Luk pumpelaget (d].

O Indstil regulatoren pa
sprayslangen (Y-stykke)
i den rigtige position.

19



Ibrugtagning

A Sorg for, at styreenheden til enhver tid kan kobles fra el-nettet.

@3 Modulet og fodkontrollen (kun SI-2100) skal veere tilsluttet, inden styreenheden taendes pa netafbryderen.

Teending

Tilslut netkablet til et stik
med beskyttelseskontakt. pa netafbryderen.
Teend for styreenheden pa Traek stikket ud af

netafbryderen. /“n stikkontakten.

Slukning
Sluk for styreenheden

Testkorsel
> Udfor kelemiddelpafyldningsfunktionen.
> Tag det medicinske udstyr i drift.

é I tilfeelde af driftsfejl (f.eks. vibrationer, unormale lyde eller hvis instrumentet bliver varmt) skal det medicinske udstyr
straks tages ud af drift, og du skal sa henvende dig til en autoriseret W&H-servicepartner.

20



6. Brugergraenseflade

1 2

Piezo Motor Library

Instrument
group 3

@ Start treatment

Do

09:41

100 -

8

— 13

jm

— 10

— 11

— 12

Hovedmenu
1 | Applikation
2 | Bibliotek
3 | Kolemiddelpafyldningsfunktion
4 | Vis/skjul sidebjeelke
5 | Instrumentgruppe/foruddefinerede
instrumenter
Ydelse
7 | Kelemiddelmzngde
8 | Startbehandling
Visning af sidebjaelken:
9 | Bruger
10 | ioDent-forbindelse
11 | Fodkontrol/batterikapacitet
12 | Indstillinger
Visning af sidebjzelken, variabel:
13 | Klokkesleet
14 | Tilsluttede komponenter
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7. Betjening Indstillinger

-
- —
d— Generelt

EI Oplysninger om apparatet
Information, softwarelicenser, certifikat, logbog

@ Information
REF, serienummer og softwareversion

Juridisk og licenser
@ Acceptér eller afvis de detaljerede diagnostiske oplysninger
Softwarelicenser

Certifikat
@ Certifikatfornyelse
Logbog
Meddelelser om apparatet til serviceteknikeren

Sprog og region
Veelg sprog og tidszone

Q:’ Softwareopdatering

Opdatering af softwaren
Folg anvisningerne pa skaermen.

(Oplysninger om tilgaengelige softwareopdateringer pa ioDent.com)
22



Betjening Indstillinger

-
- —
4 Generelt

Nulstil indstillingerne
Q Gendan standardindstillingerne, nulstil fabriksindstillingerne

Standardindstillinger Fabriksindstillinger
Folgende indstillinger slettes i den @ Alle oplysninger og indstillinger nulstilles til
valgte profil: fabriksindstillingerne.
> Skaerm
> Lyd
> Fodkontrol
> Piezomed

@ Skeerm

Skarmlas
Aktivering/deaktivering af skaermlasen

Skarmlas
© Vzlg mellem 1-30 minutter

23




Betjening Indstillinger

Programikoner
Veelg: Moderne eller klassisk

m Tandskema
Veelg: FDI eller UNS
FDI (Féderation Dentaire Internationale = internationalt tandskema I-1V)
UNS (Universal Numbering System = amerikansk tandskema 1-32)

D, Meddelelser
=L Aktivering/deaktivering af kolemiddelforsyningen og kelemiddelpafyldningsfunktionen

» Regulering af kelemiddelforsyningen
? Vis meddelelse efter skift mellem applikationer

tp Kelemiddelpafyldningsfunktion
& Meddelelse efter forste skift til Piezoapplikationen

24



Betjening

Indstillinger

IE] Skeerm

Klokkesleet
Aktivering/deaktivering af visning af klokkeslzettet

- Lyd

Aktivering/deaktivering af lyden

Lydstyrke
'4’) Veelg: Standard eller hoj

‘~" WLAN

L)
[

Aktivering/deaktivering af WLAN
Opdatering af netveerk, oprettelse eller afbrydelse af WLAN-forbindelse

Abne netvaerk vises ikke.

25



Betjening Indstillinger

X\ Fodkontrol

Funktion (Piezo)
TAND/SLUK: Handstykket kerer ved den maksimalt indstillede ydelse.

Tastkonfiguration
Veelg tastfunktion: Standard eller brugerdefineret (se Produktbeskrivelse af fodkontrollen)

@ Piezo

Automatisk genkendelse af instrument

Aktivering/deaktivering (naermere oplysninger kan findes under Betjening af instrumenter)
Piezo-LED

Aktivering/deaktivering

@ Belysningstid
Veelg: mellem 1-30 sekunder

26



Betjening Kelemiddelpafyldningsfunktion

A Sorg for at kelemiddelpafyldningsfunktionen er udfert inden hver anvendelse.

TP Startmuligheder:
® > Hvis meddelelsen Kolemiddelpafyldningsfunktion er aktiveret, vises systemmeddelelsen "Start kelemiddelfunktion"

forste gang der skiftes til Piezoapplikationen.
> Hold den grenne tast pa fodkontrollen nede.
> Tryk pa ikonet for kelemiddelpafyldningsfunktionen i hovedmenuen.

@3 Kelemiddelpafyldningsfunktionen udferes i 15 sekunder.
Kelemiddelpafyldningsfunktionen kan afbrydes pa skaermen eller ved betjening af pedalen.

27



Betjening Instrumenter

Automatisk genkendelse af instrument

n > Funktionen til genkendelse af instrumenterne er beregnet til at hjelpe brugeren og til at mindske forekomsten af forkerte
indstillinger.

A > Deaktiver funktionen til automatisk genkendelse af instrumenterne, hvis den svigter under behandlingen. Indstil manuelt
instrumentgruppe, ydelse og kelemiddelmzngde i henhold til instrumentkortet.
> Instrumentets maksimale ydelsesindstilling fremgar af instrumentkortet.

@D Funktionen til automatisk genkendelse af instrumenterne kan ikke bruges ved anvendelse af handstykket SA-40 og skal
derfor deaktiveres.

Bibliotek

Biblioteket star kun til radighed, nar funktionen til automatisk genkendelse af instrumenterne er aktiveret. Alle instrumenter
erinddelt i henhold til anvendelserne. Kun instrumenter, der er tilknyttet den pagaeldende instrumentgruppe, vises som aktive.
Velg instrumenterne i instrumentbiblioteket, og gem dine foretrukne indstillinger.

De valgte instrumenter vises i hovedmenuen.

Knoglekvalitet

l instrumentgruppe 3 vises knoglekvaliteten (D1, D2, D3] ved ydelsesindstillingen.
D1>85%

D2 >70%

D3 >40%

Under 40 % vises der ingen knoglekvalitet.

28



Betjening

Bruger

Bruger
lo) Brug standardprofilen, eller opret en ny profil.
©  Endringerne bliver automatisk synkroniseret, nar der er oprettet en ioDent-forbindelse.

L—_l Opret bruger
=4 Der kan maksimalt oprettes syv brugere.

A Kontrollér den valgte profil og de tilherende apparatindstillinger for hver brug.

29



Betjening Dokumentation

@D Der er mulighed for at dokumentere behandlingen pa ioDent-platformen og USB-stikken
> Behandlingen kan enten importeres via ioDent eller oprettes manuelt.
> Dokumentation er kun mulig, nar der er valgt et patient-ID.
> P3 USB-stikken bliver der gemt en tekstfil (csv) og en PDF-fil.

@ Start behandling

li_:l > Opret behandlingen.
"+ > Indtast Patient-ID’et manuelt.

> Veelg tandposition: Der kan oprettes en eller flere tandpositioner.

I“_EI > Det er til enhver tid muligt at eendre enhver oprettet behandling.
> Behandlingsdatoen registreres automatisk ved start.
> Der kan maksimalt oprettes 50 behandlinger. Den zldste behandling overskrives, nar der oprettes en ny
behandling manuelt. Ved synkronisering via ioDent skal de behandlinger, der skal slettes, veaelges og slettes
manuelt.

@D Sorg for, at det korrekte patient-ID og den tilherende tandposition er valgt til dokumentationen.

30



Betjening

Dokumentation

Afslut behandlingen
Patient-ID’et skal afsluttes, nar behandlingen er gennemfort.

E > Oprettede behandlinger kan slettes pa styreenheden.
> Dokumentationen forbliver pa ioDent og USB-stikken.

> Den endelige sletning kan foretages i ioDent eller pa USB-stikken.
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Betjening Scanningsfunktion (styreenhed SI-2102)

@D Patient-ID’et og tandpositionen skal vaere oprettet.

Start af scanningsfunktionen
‘o' > Tryk pa scanningsikonet.
F% 5 perkan registreres flere materialer efter hinanden.
> Anbring QR-koden 10-15 cm (4-6 tommer) fra skaermen, sa den vises tydeligt.
> Der kommer en gren ramme til syne, nar scanningen er gennemfort. Materialeoplysningerne kan ikke andres.
For at kunne bruge scanningsfunktionen skal QR-koden vaere oprettet i henhold til ISO/IEC 15415.

{i} Skeermens lysstyrke kan tilpasses for at gore det nemmere at laese QR-koden.

Hvis QR-koden ikke registreres, trykkes pa optageikonet for at starte scanningen manuelt.
Materialenummeret og materialets navn kan indtastes manuelt.

> Det scannede materiale kan tilknyttes en eller flere tandpositioner.

> Der kan oprettes ekstra optagelser for hvert materiale.
> Materialelisten vises for det pagzeldende patient-ID.

A Kontrollér, at den scannede kode er korrekt.

> Behandlingen og alle registrerede materialer kan slettes pa styreenheden.
E > Den endelige sletning skal foretages i ioDent.
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Betjening ioDent-platform

Certifikatfornyelse
@ > En aktiv WLAN-forbindelse er pakraevet for at kunne forny apparatets certifikat.
> Den pakraevede adgangskode til engangsbrug skal rekvireres fra den autoriserede W&H-servicepartner.

Oprettelse af en forbindelse til ioDent-platformen
@) > En aktiv WLAN-forbindelse er pakraevet for at kunne forbinde styreenheden med ioDent.
> Opret en kode for at registrere styreenheden.
> Indtast registreringskoden manuelt i ioDent-apparatadministrationen, eller scan QR-koden pa skarmen for at oprette en
fast forbindelse mellem styreenheden og din ioDent-konto.

A Kontrollér, om de overforte data er fuldstaendige og korrekte.
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9. Systemmeddelelser

@D Systemmeddelelserne vises pa skaermen og er inddelt i 4 kategorier:

lkon | Farve Systemmeddelelse

o Bla Information

Orange Advarsel
o Rod Fejl

0 Gron Opdatering gennemfort

For hver systemmeddelelse pa skaermen vises afhjeelpningsforanstaltningen.

Hvis den beskrevne systemmeddelelse ikke kan afhjzlpes, er det nodvendigt at fa den kontrolleret af en autoriseret
W&H-servicepartner.

Systemmeddelelsen kan lukkes pa skaermen eller ved betjening af pedalen.

| tilfeelde af en fuldsteendig systemafbrydelse skal styreenheden slukkes og tendes igen.
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10. Hygiejne og vedligeholdelse Generelle instruktioner

@D Veer opmeerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retningslinjer, normer og bestemmelser for rengering, desinfektion
og sterilisering.

> Brug beskyttelsespaklaedning, beskyttelsesbriller, beskyttelsesmaske og handsker.
> Brug kun oliefri, filtreret trykluft med et maksimalt driftstryk pa 3 bar til manuel torring.

Rengorings- og desinfektionsmidler
A > Folg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af rengorings- og/eller desinfektionsmidlerne.

> Brug kun vaske- og rengoringsmidler, som er beregnet til rengoring og/eller desinfektion af medicinsk udstyr af metal
og plastic.

> Overhold altid desinfektionsmiddelproducentens anvisninger vedrorende koncentrationerne og hvor Izenge midlet skal
have tid til at virke.

> Brug desinfektionsmidler, der er afprovet af f.eks. Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = forbundet for anvendt
hygiejne), Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Préventivmedizin (0GHMP = det estrigske
forbund for hygiejne, mikrobiologi og forebyggende medicin), Food and Drug Administration (FDA) eller U.S.
Environmental Protection Agency (EPA), og som disse organisationer anser for at vaere effektive.

Safremt de anforte rengorings- og desinfektionsmidler ikke er til radighed, baerer brugeren ansvaret for at validere sin
metode.
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Hygiejne og vedligeholdelse Begransning i forbindelse med oparbejdningen

Det medicinske udstyrs driftslevetid og funktionsevne afhanger i hoj grad af den mekaniske belastning under brugen samt

de kemiske pavirkninger i forbindelse med oparbejdningen.

> Send opbrugt eller beskadiget medicinsk udstyr og/eller vaesentligt &ndret medicinsk udstyr til en autoriseret W&H-
servicepartner.

Oparbejdningscyklusser
A > Ved den universelle holder fra W&H anbefaler vi, at der foretages regelmaessig service efter 250 oparbejdningscyklusser.
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Hygiejne og vedligeholdelse Den forste behandling pa brugsstedet

> Rengor modulet straks efter hver behandling.
> Tor modulet, den universelle holder og stativet af med desinfektionsmiddel.

@D Veer opmaerksom p3, at det desinfektionsmiddel, der anvendes i forbindelse med forbehandlingen, kun er beregnet til
personbeskyttelse, og at det ikke erstatter desinfektionstrinnet efter rengoringen.
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel rengoring

Universel holder/stativ
g > Laeg ikke den universelle holder og stativet i desinfektionsoplosningen eller ultralydsbad!

Universel holder/stativ

> Rengor den universelle holder og stativet under rindende postevand (<35 °C/<95 °F).
> Skyl og afborst alle udvendige overflader.

> Fjern rester af vaeske med trykluft.

Modul
n > Modulet ma ikke nedsaenkes i vand eller rengores under rindende vand.

@D Modulets egnethed til effektiv manuel rengoring er blevet pavist af et uafhaengigt testlaboratorie ved brug af postevand
< 35 °C med servietterne "WIPEX ® WET DESI premium" (NORDVLIES GmbH, Bargteheide).
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel desinfektion

Modul/universel holder/stativ

@D WE&H anbefaler aftorringsdesinfektion.

@D Modulets, den universelle holders og stativets egnethed til effektiv manuel desinfektion er blevet pavist af et uafhangigt
testlaboratorie ved brug af desinfektionsmidlerne "mikrozid® AF wipes” (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) og

"CaviWipes™ (Metrex).
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Hygiejne og vedligeholdelse Maskinel rengering og desinfektion

Universel holder/stativ

W&H anbefaler maskinel rengering og desinfektion med en rengorings- og desinfektionsmaskine (RDG).

Folg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af rengorings- og desinfektionsmaskinerne samt
rengorings- og/eller desinfektionsmidlerne og adapterne til rengorings- og desinfektionsmaskinerne.

Modulet er ikke godkendt til maskinel rengering og desinfektion.

Den universelle holders og stativets egnethed til effektiv maskinel desinfektion er blevet pavist af et uafhaengigt
testlaboratorie ved brug af rengerings- og desinfektionsmaskinen "Miele PG 8582 CD" (Miele & Cie. KG, Gutersloh) og
rengeringsmidlet "Dr. Weigert neodisher® MediClean forte" (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamborg) i henhold til ISO 15883.
> Rengoring ved 55 °C (131 °F) — 5 minutter

> Desinfektion ved 93 °C (200 °F) — 5 minutter
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Hygiejne og vedligeholdelse

Torring

Universel holder/stativ
> Sorg for, at den universelle holder og stativet er helt torre efter rengoring og desinfektion.
A > Fjernrester af veeske med trykluft.
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Hygiejne og vedligeholdelse Kontrol, vedligeholdelse og afproevning

Universel holder/stativ

> Efter rengoring og desinfektion skal den universelle holder og stativet kontrolleres for beskadigelser, synlige rester af
A snavs samt a&ndringer af overfladen.

> Gentag oparbejdningen pa universelle holdere og stativer, der stadigvaek er snavsede.

> Sterilisér den universelle holder efter rengering og desinfektion.
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Hygiejne og vedligeholdelse Emballage

Universel holder

A

Pak den universelle holder ind i sterilvareforpakninger, der er i overensstemmelse med folgende krav:

> Sterilvareforpakningens kvalitet skal vaere i overensstemmelse med de gaeldende standarder, og den skal veaere egnet til
steriliseringsmetoden.

> Sterilvareforpakningen skal vzere stor nok til den genstand, der skal steriliseres.

> Den fyldte sterilvareforpakning ma ikke veere under tryk.
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Hygiejne og vedligeholdelse Sterilisering

Universel holder

@D W&H anbefaler sterilisering i henhold til EN 13060, EN 285 eller ANSI/AAMI ST5S5.

> Folg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af dampsterilisatorerne.
> Detvalgte program skal veere egnet til den universelle holder.

Anbefalet steriliseringsmetode

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

> "Gravity-displacement cycle” (type N)**
121 °C (250 °F) i mindst 30 minutter

> Maksimal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F)
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Hygiejne og vedligeholdelse Sterilisering

@D Den universelle holders egnethed til effektiv sterilisering er blevet pavist af et uafhaengigt testlaboratorie ved brug af
dampsterilisatoren LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.I., Brusaporto (BG) ), dampsterilisatoren Systec VE-150* (Systec)
og dampsterilisatoren CertoClav MultiControl MC2-S09S273** (CertoClav GmbH, Traun).

"Dynamic-air-removal prevacuum cycle" (type B): 134 °C (273 °F) — 3 minutter*, 132 °C (270 °F) — 4 minutter*/**

"Steam-flush pressure-pulse cycle” (type S): 134 °C (273 °F) — 3 minutter*, 132 °C (270 °F) — 4 minutter*/**
"Gravity-displacement cycle" (type N): 121 °C (250 °F) — 30 minutter**

Torretider:

"Dynamic-air-removal prevacuum cycle" (type B): 132 °C (270 °F) — 30 minutter**

"Steam-flush pressure-pulse cycle” (type S): 132 °C (270 °F) — 30 minutter**

"Gravity-displacement cycle" (type N): 121 °C (250 °F) — 30 minutter**

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Hygiejne og vedligeholdelse Opbevaring

Universel holder

> Opbevar de sterile genstande stovfrit og tort.
> De sterile genstandes holdbarhed afhaenger af opbevaringsbetingelserne og emballagen.
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11. Service

A\

Regelmzessig kontrol

En regelmaessig kontrol af det medicinske udstyr er nodvendig af hensyn til funktion og sikkerhed. Den regelmaessige
kontrol skal ske mindst en gang indenfor tre ar, for sa vidt der ikke geelder andre lovbestemmelser.

Den regelmaessige kontrol omfatter hele det medicinske udstyr og ma kun udfores af en autoriseret servicepartner.
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Service

Reparation og returforsendelse
I tilfeelde af driftsfejl skal du straks henvende dig til en autoriseret W&H-servicepartner.
Reparationer og service ma kun udfores af en autoriseret W&H-servicepartner.

é Sorg for, at det medicinske udstyr har gennemgaet hele oparbejdningsprocessen forud for returforsendelsen.

Returvarer skal returneres i originalemballagen!

B>
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12. Tilbeher, forbrugsmaterialer, reservedele og andet anbefalet
medicinsk udstyr fra W&H

Brug kun originalt tilbehor og originale reservedele fra W&H eller tilbehor, der er godkendt af W&H!
Leverander: W&H Partner (link: https://www.wh.com)

— ! :
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30392000 07721800 08072750
Handstykke SA-40 L med 1,8 m kabel Universel holder Sprayslangesat 2,2 m
inkl. 5 slangeaskner inkl. Y-stykke (6 stk. til engangsbrug)
30408000

Handstykke SA-40 med 1,8 m kabel
inkl. 5 slangeoskner

Scan QR-koden for at finde tilbeher,
forbrugsmaterialer og reservedele til
r i det medicinske udstyr.

07172900 08067690

Kassette Stativ
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13. Tekniske data

Modul SP-210 M
Maksimal udgangseffekt (ultralyd): 24W
22 — 35kHz

Arbejdsfrekvens:

Kolemiddelgennemstromningsmangde ved 100 %:

mindst 90 ml/min

S3 (80 sek. ON/330 sek. OFF)

Driftsart: maksimalt 4 gentagelser
Malimm (hojde x bredde x dybde): 99 x93 x 283
Vaegt: ’55¢

Omgivelsesbetingelser
Temperatur under opbevaring og transport:

Luftfugtighed under opbevaring og transport:

Temperatur under brug:
Luftfugtighed under brug:

50

-30°C til +70 °C (-22 °F til +158 °F)

8 % til 80 % (relativ]), ikke kondenserende
+10 °C til +30 °C (+50 °F til +86 °F)

15 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende




Tekniske data

Klassificering ifelge afsnit 6 i de generelle bestemmelser om sikkerhed af medicinske elektriske anordninger (ME) i henhold til
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

|:| ME-apparat i beskyttelsesklasse Il (beskyttelseslederkontakten bruges kun som funktionsjordforbindelse!)

@D Det medicinske udstyr er klassificeret som apparat uden beskyttelse mod vandindtraengning (IPX0).

Forureningsgrad: 2
Overspaendingskategori: I
Indsatshojde: op til maksimalt 3.000 m over havets overflade
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14. Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC/EN 60601-1-2

Driftsbetingelser og advarsler vedrorende EMC

A Dette medicinske udstyr er hverken beregnet til genoplivning eller tilsluttet patienten. Det egner sig bade til anvendelse
inden for sundhedspleje i hjemmet og pa institutioner til medicinske formal, undtagen i rum/omrader, hvor der er
EM-interferens af hoj intensitet.
Kunden og/eller brugeren skal sorge for, at det medicinske udstyr anvendes i et sddant miljo, hhv. at det opstilles og
anvendes i henhold til producentens anvisninger. Dette medicinske udstyr anvender kun HF-energi til interne funktioner.
Derfor er HF-emissionerne meget lave, og det er usandsynligt, at de forarsager interferens pa andre elektroniske apparater
i nerheden.

Der skal ikke treeffes szerlige foranstaltninger for at opretholde den grundleeggende sikkerhed og de vaesentlige egenskaber
af dette medicinske udstyr.

Egenskaber
Dette medicinske udstyr har ingen kritiske funktioner og derfor heller ikke nogen vaesentlige egenskaber.
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Oplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet i henhold til IEC/EN 60601-1-2

HF-kommunikationsudstyr

A Beerbart HF-kommunikationsudstyr (radioer), (inklusive deres tilbeher sdsom antennekabler og eksterne antenner) ma
ikke anvendes inden for en afstand pa mindre end 30 cm (12 tommer) fra enhver del af det medicinske udstyr. | modsat fald
kan det medfore en forringelse af det medicinske udstyrs egenskaber.

W&H garanterer kun apparatets overensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes originalt W&H-tilbehor
og originale W&H-reservedele. Anvendelse af tilbehor og reservedele, som ikke er godkendt af W&H, kan medfore oget
udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret modstandsevne mod elektromagnetiske forstyrrelser.

Brug af det medicinske udstyr ved siden af eller stablet under eller pa andre apparater skal undgas, da dette kan forarsage
funktionsfejl. Hvis det er nedvendigt at anvende apparatet pa denne made, skal du overvage det medicinske udstyr og

de andre apparater for at forsikre dig om, at de fungerer efter hensigten.

Det medicinske udstyr egner sig ikke til brug i nzerheden af kirurgiske HF-instrumenter.

> P> P
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Resultater af de elektromagnetiske kontroller

Elektromagnetiske emissioner

Stojspeaending pa stremforsyningstilslutningen (ledningsbérne emissioner) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Klasse B
Elektromagnetisk interferens (udstralet interferens) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Klasse B
Emission af harmoniske svingninger [EC/EN 61000-3-2 Klasse A

Spaendingsudsving og spaendingsfluktuation IEC/EN 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Udladning af statisk elektricitet (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Udladning ved kontakt: +2 kV, 4 kV, £6 kV, £8 kV
Udladning i luften: +2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV

Hojfrekvente elektromagnetiske felter 10V/m
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]
Hojfrekvente elektromagnetiske felter i naerheden af tradlest kommunikationsudstyr 710/ 745/ 780/ 5240/ 5500/ 5785 MHz 9V/m
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 22V/m
450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970/ 2450 MHz 28V/m
Hurtige elektriske overspandinger/stremstod Forsyningstilslutninger: +2 kV
IEC/EN 61000-4-4 Signal- og styretilslutninger: +1 kV
Stedspeending (surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE +2kVN-PE
Ledningsbaren interferens pa grund af hojfrekvente felter 3V
IEC/EN 61000-4-6 6 ViISM-frekvensband og amaterradioband
Magnetfelter med energirelaterede frekvenser IEC/EN 61000-4-8 30A/m
Speendingsfald, korte afbrydelser og spandingsudsving 0% i1/2 cyklus i trin pa 45° mellem 0° — 315°
IEC/EN 61000-4-11 0% i1cyklus
70 % i25/30 cyklusser
0% 1250/300 cyklusser
Magnetfelter i naerheden 30 kHz 8 A/m
IEC/EN 61000-4-39 134,2 kHz 65 A/m
13,56 MHz 725A/m

* Der er ingen afvigelser eller lempelser i forhold til IEC/EN 60601-1-2.
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15. Bortskaffelse

A Serg for, at delene ikke er kontaminerede, nar de bortskaffes.

Veer opmaerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retningslinjer, normer og bestemmelser for bortskaffelse.
> Medicinsk udstyr

mmm > Gamle elektroapparater
> Emballage
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W&H-uddannelsescertifikat til brugeren

Brugeren er blevet oplzrt i korrekt omgang med det medicinske udstyr i overensstemmelse med de lovfastsatte bestemmelser (lovgivningen om brug
af medicinsk udstyr, loven om medicinsk udstyr). Der blev lagt szerlig veegt pa kapitlerne Sikkerhedsanvisninger, Ibrugtagning, Betjening, Hygiejne og
vedligeholdelse samt Service (regelmaessige kontroller).

Produktnavn Serienummer (SN)

Producent og dennes adresse

Forhandler og dennes adresse

Navnet pa brugeren Fodselsdato og/eller personalenummer

Klinik/praksis/afdeling og dennes adresse

Brugerens underskrift

Med underskriften bekraeftes det, at der er modtaget opleering i korrekt omgang med det medicinske udstyr samt at indholdet er forstaet.

Instrukterens navn Dato for opleeringen

Instruktorens adresse

Instruktorens underskrift
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W&H-uddannelsescertifikat til instrukteren

Brugeren er blevet oplzrt i korrekt omgang med det medicinske udstyr i overensstemmelse med de lovfastsatte bestemmelser (lovgivningen om brug
af medicinsk udstyr, loven om medicinsk udstyr). Der blev lagt szerlig veegt pa kapitlerne Sikkerhedsanvisninger, Ibrugtagning, Betjening, Hygiejne og
vedligeholdelse samt Service (regelmaessige kontroller).

Produktnavn Serienummer (SN)

Producent og dennes adresse

Forhandler og dennes adresse

Navnet pa brugeren Fodselsdato og/eller personalenummer

Klinik/praksis/afdeling og dennes adresse

Brugerens underskrift

Med underskriften bekraeftes det, at der er modtaget opleering i korrekt omgang med det medicinske udstyr samt at indholdet er forstaet.

Instrukterens navn Dato for opleeringen

Instruktorens adresse

Instruktorens underskrift







Dette medicinske udstyr fra W&H er fremstillet med stor omhu af hojt kvalificerede fagfolk. En lang raekke forskellige tests og
kontroller garanterer problemfri funktion. Du bedes vaere opmaerksom pa, at garantikravene kun geelder, nar alle anvisninger
i den vedlagte brugsanvisning bliver overholdt.

WE&H patager sig som producent ansvaret for materiale- eller produktionsfejl fra kobsdatoen inden for en garantiperiode pa
12 maneder. Garantien daekker ikke tilbeher og forbrugsmaterialer.

Vi kan ikke patage os noget ansvar for skader som folge af usagkyndig behandling eller i tilfzelde af reparationer udfort af
tredjemand, der ikke er autoriseret af W&H.

Garantikrav skal rettes til leverandoererne eller en autoriseret W&H-servicepartner, og kabsnotaen skal vedlaegges. | tilfaelde
af at der ydes garanti, vil dette hverken forleenge garantien eller en eventuel foreeldelsesfrist for mangelsbefojelser.



Autoriseret W&H-servicepartner

Besog W&H pa internettet pa http://wh.com
Under menupunktet "Service" finder du naermeste autoriserede W&H-servicepartner.

Eller scan QR-koden.
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