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Szimbdlumok

A\ A &

VIGYAZAT! FIGYELEM! Altalanos megjegyzések,
(Ha emberi sériilés (Ha anyagi kar veszélye személyi és targyi sériilés
veszélye all fenn) all fenn) veszélye nélkiil

& Vigyazat!
only Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi joga értelmében ezen termék

értékesitése csak olyan fogorvos, orvos, allatorvos vagy egyéb egészségligyi
szakember altal vagy javaslatara lehetséges, aki engedéllyel rendelkezik
abban a szdvetségi dllamban, amelyben praktizal, és amelyben ezt a
terméket haszndlja, vagy szeretné kezdeményezni a hasznalatat.
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szeméttel
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1. Bevezetés

AWS&H mindségpolitikdjaban a vevé elégedettsége a legfontosabb szempont. A jelen orvostechnikai eszkdzt az
érvényben levd torvényi és szabvanyeldirasoknak megfelelen fejlesztették, gyartottak és ellendrizték.

Sajat és paciensei biztonsaga érdekében
Az els6 haszndlat eltt olvassa el a hasznalati utasitast. Ennek célja, hogy megismertesse Ont az orvostechnikai
eszkoz helyes kezelésével, igy annak alkalmazésa zavartalanul, biztonsagosan és gazdasagosan térténjen.

A Kévesse a biztonsagi utasitasokat.

Rendeltetés
Aterméket kemény szerves anyagok sebészeti megmunkalasara tervezték.

Arendeltetéstdl eltérdé hasznalat karosithatja az orvostechnikai eszkdzt, ezaltal kockazatot és veszélyt
jelenthet a paciensre, a felhasznaléra és harmadik felekre nézve.



Afelhasznal6 végzettsége
Az orvostechnikai eszkdz megtervezésénél és elkészitésénél az orvosi célcsoport igényeit kivantuk
kielégiteni.

A gyarto felelésségvallalasa

A gyarté csak akkor vallal felelésséget az orvostechnikai eszkéz biztonsagossagaért, megbizhatdsagaért és
teljesitményéért, ha a felhasznalék betartjak az alabbi utasitasokat:

> Az orvostechnikai eszkozt a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint kell hasznalni.

> Az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz a felhasznalé altal javithat6 alkatrészeket.

> Modositasat vagy a javitdsat csak hivatalos W&H-szervizpartner (lasd a 52. oldalon) végezheti.



A\

Szakszer( hasznélat

Az orvostechnikai eszkdz kizarélag szakszer( — rendeltetésszerd, valamint az érvényes munkavédelmi
rendeletek, balesetmegel6zd intézkedések és a jelen hasznalati utasitas eléirdsainak betartasa mellett
torténd — hasznalatra késziilt.

Az orvostechnikai eszkdz elokészitésével és karbantartadsaval csak olyan személy foglalkozhat, akijartas a
fertézésvédelemben, valamint a sajat és a paciensek egészségvédelmében.

A nem rendeltetésszerd hasznélat (pl. a higiénia és az polas hidnya), az eléirdsaink be nem tartasa vagy
a W&H altal nem jévahagyott tartozékok és alkatrészek alkalmazasa mentesit bennlinket mindennem(
garancialis kételezettségtdl vagy egyéb koveteléstol.

Az orvostechnikai eszkdzzel 6sszefliggt sdlyos eseteket jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésagnak!



2. Biztonsagi utasitasok

Vv

vV V.V Vv Vv

Az orvostechnikai eszkdzt az els6 hasznalatba vétel el6tt 24 6ran keresztiil szobahdmérsékleten kell
tartani.

Az orvostechnikai eszkdz csak olyan ellatéegységekkel hasznalhat6, amelyek megfelelnek az IEC 60601-1
(EN 60601-1) és az IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) szabvanynak.

Mindig gondoskodjon a megfeleld Gizemeltetési kdriilményekrdl és a hltéfolyadékrol.

Hasznéljon mindig elegendé mennyiségl, megfelelé hitéfolyadékot, és gondoskodjon a megfeleld
elszivasrol.

A hiitéfolyadék-ellatas kimaradasa esetén azonnal helyezze lizemen kiviil az orvostechnikai eszkdzt.
Minden hasznalat el6tt vizsgalja meg az orvostechnikai eszkézt, és ellendrizze, hogy nincsenek-e rajta
sériilések vagy meglazult részek.

Karosodas esetén ne helyezze lizembe az orvostechnikai eszkdzt.

Az orvostechnikai eszkdzt csak a motor 4ll6 allapotaban szabad felhelyezni.

Minden hasznalat el6tt hajtson végre egy probaiizemet.

Kerdilje el a kezelési teriilet tiimelegedését.

Ne hagyja, hogy a kényékdarab hegye a lagyszévethez érjen (a felmelegedett nyomégomb égési sériilést

okozhat)!
9



> Ugyeljen arra, hogy a LED ne érjen a lagyszévethez (a felmelegedett LED égési sériilést okozhat).
> Ne hasznalja az orvostechnikai eszkdzt fényérzékelbként.
> Ne nézzen kézvetleniil a LED-es fényforrasba.

Az orvostechnikai eszkdz robbanasveszélyes kérnyezetben val6 hasznalata nem engedélyezett.

Az orvostechnikai eszkdz oxigénnel dusitott kdrnyezetben valé hasznélata nem engedélyezett.

>

10
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Az orvostechnikai eszkdz sokkal jobb hatdsfokkal rendelkezik, mint a hagyomanyos kényékdarabok, és
kompatibilis a W&H meghajtéegységekkel.

Az orvostechnikai eszkdz mas sebészeti egységeken val6 hasznélata esetén a feleldsség kizarélag a
felhasznaldt terheli. A gyartd nem vallal felelésséget. Az esetleges kiilénleges engedélyeket kozvetleniil a
meghajtéegységek gyartéja adhatja ki.

11



Elektroméagneses mezdk kdvetkeztében fellépd kockazatok
WS-75 LG:

A\

12

Ezen orvostechnikai eszkéz szivritmus-szabalyozéval rendelkezd pacienseken hasznélhatd, ha betartjdk az
orvostechnikai eszk6z és a szivritmus-szabalyozé kozotti legalabb 15 cm-es (5,9 hiivelykes) tavolsagot.

Abediltethetd rendszerek — példaul a szivritmus-szabalyozd és a beiiltethetd cardioverter-defibrillator
(1CD) — mikodését befolyasolhatjak az elektromos, magneses és elektromagneses mezék.

> Az orvostechnikai eszkdz hasznalata el6tt ellendrizze, hogy a paciens visel-e aktiv beiltethetd
orvostechnikai eszkézt (AIMD), és tajékoztassa a kockazatokrol.
> Ne helyezze az alkalmazasi részt a paciens testére.



Higiénia és dpolas az els6 hasznalat el6tt

A\

> Az orvostechnikai eszkoz széllitdskor PE-félidba van hegesztve, és nincs sterilizalva.
> APE-félia és a csomagolas nem sterilizalhatd.

> Végezze el az orvostechnikai eszkoz tisztitasat, fertdtlenitését és olajozasat.

> Sterilizalja az orvostechnikai eszkdzt, a flvokatisztitot és a hltdcsorogzitot.

13



3. Atermék leirasa

14

© LED (WS-75LG)

@ Nyomégomb

© Konyokdarabfej*

O Kétfogas tengely

© Konybkiv (generatorral)
O Markolathiively*

@ Elfordulasgatlé furata

* Szimbélumok a @ és @ alkatrészeken
Q =Markolathiively nyitva
<> =Forgésirany

[ .
A =Markolathiively reteszelve



Atermék leirdsa

O hatszégli befogd rendszer
© bal és jobb oldali hiitécsérégzitd
@ Fuavokatisztitd

15



4. Uzembe helyezés Felhelyezés/Levétel

Hit6csérogzitd
@ Helyezze fel a hitécsérogzitét.

rogzitését, és sziikség esetén cserélje le

f Ellendrizze a hltécs6rogzitd biztonsagos
egy Ujra.

vagy

@ Tavolitsa el a hiitdcsérogzitst.

16
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Mikédés kozben nem szabad felhelyezni
vagy levenni az orvostechnikai eszkozt!

@ Helyezze fel az orvostechnikai eszkézt a motorra.
@3 Ha elfordulasgatlét hasznal

amotor és az orvostechnikai eszkdz kozott:
Lasd a vezérléegység hasznalati utasitasat.

A @ Ellendrizze a biztonsagos régzitést.

© Vegye le az orvostechnikai eszkézt.

17
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> Kizarélag kifogastalan mindségl és akadalymentesen forg frékat hasznaljon, és ligyeljen a flrék
forgasiranyara. Vegye figyelembe a gyarté utasitasait.

> Afarét csak az orvostechnikai eszkoz 4ll6 allapotaban helyezze be.

> Soha ne fogja meg a m(ikddésben, illetve leélléfélben levd farot.

> Soha ne nyomja meg mikddés kdzben az orvostechnikai eszkéz nyomégombjat. Ez a far6 kilazuldsahoz, a
befogé rendszer megrongalédasahoz, és/vagy az orvostechnikai eszkéz atforrésodasahoz vezet.
Egési sériilés veszélye!

Amennyiben a flrdra hatd forgatényomaték 30 Ncm-nél nagyobb, edzett szard farét (>50 HRC, >520 HV] kell
hasznalni (deformalédast okozhat).



> Hatszoggel
> Eszkdz szaratmérdje 2,35 mm

@ Tolja ra a farét a hiitdcsére Utkdzésig (a).
@ Nyomja meg a nyomégombot, és forgassa el
a farét addig, amig az be nem pattan (b).

19
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A © Ellendrizze a biztonsagos rigzitést.
vagy

O Nyomja meg a nyomégombot, és vegye ki a furét.
@=> A kompatibilis hatszog( befogészarral

rendelkezd farékrol érdeklddjon az
implantatumok helyi forgalmazéjanal.



Prébaiizem

A Ne tartsa az orvostechnikai eszk6zt szemmagassagban!

> Helyezze be a farét.
> Helyezze (izembe az orvostechnikai eszkézt.

tomitetlenség) azonnal helyezze lizemen kiviil az orvostechnikai eszkdzt, és forduljon egy hivatalos
W&H-szervizpartnerhez.

f Uzemzavar esetén (pl. rezgés, szokatlan zajok, atforrésodas, hiitéfolyadék-ellatas kimaradasa, illetve

21
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5. Higiénia és apolas Altalanos utasitasok

> Tartsa be a tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra vonatkoz6 helyi és nemzeti térvényeket,
iranyelveket, szabvanyokat és eldirasokat.

A > Viseljen védéruhazatot, védészemiiveget, védoémaszkot és keszty(it.

A > Akéziszaritdshoz csak olajmentes, sz(rt siritett levegdt hasznaljon maximum 3 bar izemi nyomassal.

22



Tisztito- és fertétlenitoszerek

A

A\

> Tartsa be a tisztit6- és/vagy fert6tlenitészerek gyartéinak utasitasait, Gtmutatasait és figyelmeztetéseit.

> Csak olyan mosdszereket alkalmazzon, amelyeket fémbdl és mianyagbél késziilt orvostechnikai
eszkozok tisztitdsara és/vagy fertdtlenitésére szantak.

> Mindenképpen tartsa be a fert6tlenitészerek gyartéja altal megadott koncentraciét és hatdidot.

Olyan fertétlenitészereket hasznaljon, amelyeket ellendriztek, és amelyeket példaul a Verbund fiir

Angewandte Hygiene e.V. (VAH = Alkalmazott Higiéniai Egyesiilet), az Osterreichische Gesellschaft

fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (GHMP = Higiéniai, Mikrobiolégiai és Preventiv

Gybgyszerészeti Osztrék Tarsasag), a Food and Drug Administration (FDA = Amerikai Egyesiilt Allamok

Elelmiszer- és Gyégyszerfelligyelete) és az U.S. Environmental Protection Agency (EPA = Amerikai Egyesiilt

Allamok Kérnyezetvédelmi Hivatala) hatékonynak talalt.

v

Ha a megadott tisztitd- és fert6tlenitészerek nem alinak rendelkezésre, a felhasznalé feleléssége az altala
alkalmazott eljaras érvényesitése.

23



Higiénia és apolas Az Gjbéli felhasznélasra vonatkozé korlatozés

Az orvostechnikai eszkdz élettartamat és miikddéképességét elsésorban a hasznélat soran fellépd
A mechanikai igénybevétel és az Gjboli felhasznalasra valé el6készités soran fellépd kémiai hatdsok
hatarozzak meg.
> Az elhasznalédott vagy sériilt orvostechnikai eszkézéket és/vagy az anyagukban megvaltozott
orvostechnikai eszkézoket kiildje el egy hivatalos W&H-szervizpartnernek.

Ujbéli felhasznélasi ciklusok
> AWS&H orvostechnikai eszkoz esetében 500 Gjbéli felhasznalasi ciklus vagy egy év hasznalat utan kell
elvégeztetni a szokasos szervizelést.

24



Higiénia és apolas Elsd kezelés a felhasznalasi helyen

A\

A

Minden kezelés utan azonnal tisztitsa meg az orvostechnikai eszkézt annak érdekében, hogy a bejutott
nedvességet (pl. vér- vagy nyalmaradvanyokat) kidblitse, és megakadalyozza a lerakdésat a belsé részeken.
> Legaldbb 10 masodpercen keresztiil mikédtesse az orvostechnikai eszkdzt resjaratban.

> Ugyeljen arra, hogy minden kivezetd nyilast 4téblitsen.

> Teljesen tordlje at az orvostechnikai eszkozt fertétlenitészerrel.
> Vegye ki a farét.
> Vegye le az orvostechnikai eszkozt.

Vegye figyelembe, hogy az elékészités soran alkalmazott fertdtlenitészer csak a személyes védelmet
szolgélja, és nem helyettesitheti a tisztitas utani fertétlenitési lépést.

25



Higiénia és apolas Kézi tisztitds

Az orvostechnikai eszkoz szétszerelése

@ Tavolitsa el a hiitécsérogzitét.

@ Az egyik kezével fogja meg erésen
a konyokdarabfejet.

© Finoman nyomja 6ssze a markolathiivelyt és
a kényokivet. Ezzel egyidejileg csavarjale a
markolathiivelyt a kdnyokivrol.

O Vegye ki a konyékivet a kénydkdarabfejbél.

g
) © Vegye ki a kétfogas tengelyt a kdnydkivbél.

26



A Ne helyezze az orvostechnikai eszkdzt a fertétlenité oldatba vagy az ultrahangfiirdébe!

Folyd ivéviz (< 35 °C/< 95 °F) alatt tisztitsa meg az orvostechnikai eszkozt.

Oblitse le az dsszes belsd és kiilsd feliiletet és kefével tisztitsa meg.

A mozgathat6 alkatrészeket tébb alkalommal mozgassa minden lehetséges iranyba.
S(ritett levegdvel tavolitsa el a folyadékmaradvanyokat.

vV V Vv V
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A hlitécsé tisztitasa

@D A hit6cs6 és a favokatisztitd
ultrahangfiirdében és/vagy tisztit6 és
fert6tlenitd készilékben tisztithatok.

@ Afavokatisztitd segitségével Gvatosan tisztitsa
meg a kivezet6 nyilasokat a szennyezddéstdl és
lerakodastdl.



@ Sritett levegdvel fujja ki a hiitécsovet és a
kivezetd nyilasokat.

&

Eldugult kivezeté nyilasok vagy hlitécsévek
esetén forduljon egy hivatalos W&H-
szervizpartnerhez.

29



WS-?5LG
ALED tisztitasa

n Ugyeljen arra, hogy a LED semmiképpen se
karcolédjon meg!

@ Ivéviz és egy puha ruha segitségével mossa le
aLED-et.

@ Széritsa meg a LED-et s(ritett levegvel,
vagy puha ruhdval 6vatosan tordlje szarazra.

ellendrizze a tisztitas eredményességét.

> Ha a LED megsériilt, ne helyezze lizembe
az orvostechnikai eszkozt, hanem
forduljon egy hivatalos szervizpartnerhez.

f > Minden tisztitas utan szabad szemmel



Higiénia és apolas Kézi fertotlenités

@D > AW&H letdrléses fert6tlenitést javasol.

@D Egy fuggetlen vizsgalati laboratérium a ,mikrozid® AF wipes” (gyarto: Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt)
és a ,CaviWipes™ (gyartd: Metrex) nev( fertétlenitdszer alkalmazasaval igazolta, hogy az orvostechnikai
eszkoz alapvetden alkalmas a hatékony kézi fertétlenitésre.

31



Higiénia és apolas Gépi tisztitas és fertdtlenités

/\T/\ AWS&H azt javasolja, hogy egy tisztitd és fertdtlenitd késziilékkel végezzenek gépi tisztitast és fertétlenitést.
> Tartsa be a tisztitd és fert6tlenitd késziilékek, valamint a tisztitd- és/vagy fertétlenitdszerek, illetve az
RDG-adapterek gyartéinak utasitasait, Gtmutatasait és figyelmeztetéseit.

Kiils6 hitdcsovek és hitécsorogzitok
A tisztitd és fert6tlenité készilékben kizardlag lreges termékek szdmara engedélyezett és hitelesitett
adaptereket hasznaljon.

@’ Fuggetlen vizsgalati laboratérium a ,Miele PG 8582 CD” (gyartd: Miele & Cie. KG, Gitersloh) tisztitd és
fertotlenits készilék és a ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” tisztitészer (gyarté: Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) alkalmazaséval az IS0 15883 szabvanynak megfeleléen igazolta, hogy az
orvostechnikai eszkdz alapvetden alkalmas a hatékony gépi fertétlenitésre.
> Tisztitas 55 °C (131 °F) hémérsékleten — 5 percig
> Fertétlenités 93 °C (200 °F) hémérsékleten — 5 percig

32



Higiénia és apolas Széritas

> Ugyeljen arra, hogy a tisztitast és fertétlenitést kdvetéen az orvostechnikai eszkdz mind beliil, mind kiviil
teljesen szaraz legyen.
> Sdritett levegdvel tavolitsa el a folyadékmaradvanyokat.

33



Higiénia és apolas Ellendrzés, apolas és végsé vizsgalat

Ellendrzés

> Atisztitast és fertdtlenitést kovetden ellendrizze az orvostechnikai eszkdzt, hogy nem észlelhetd-e rajta
A sériilés, maradandé lathaté szennyezddés vagy feliileti elvaltozas.

> Ujbél készitse eld a még mindig szennyezett orvostechnikai eszkézoket.

> Atisztitast, fertétlenitést és olajozast kdvetden sterilizalja az dsszeszerelt orvostechnikai eszkézt.

34



Az orvostechnikai eszkoz 6sszeszerelése

A tisztitas és fertdtlenités utan szerelje jra
A Ossze a szétszerelt orvostechnikai eszkozt.
> Hltécsorogzitd nélkil
> Atipus- és sorozatszamoknak egyezniiik
kell

@ Dugja be a kétfogas tengelyt a kényékivbe.

@ Dugja be a kényékivet a kénydkdarabfejbe.

© Ellenérizze a befogd rendszer (a) és a tengely (b)
szabad elforgathatdsagat.

O Helyezze ra a markolathiivelyt a
konydkdarabfejre. Figyelje a szimbélumokat,
és forgassa el, amig nem reteszelddik.
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Olajozas

A > Atisztitast és/vagy fertétlenitést kovetden azonnal olajozza meg a szaraz orvostechnikai eszkozt.

Ajanlott apolasi gyakorisag
> Feltétlendl minden belsé tisztitas utan
> Minden sterilizalas el6tt

W&H Service 0il F1, MD-400 tipus olajjal
> Kovesse az olajoz6 spray flakonjan és a csomagolason lathatd haszndlati utasitast.

vagy
W&H Assistina hasznalataval

> Kovesse az Assistina hasznalati utasitadsaban leirtakat.

36



Olajozas utani végso vizsgalat

A\

> Forditsa az orvostechnikai eszkézt lefelé.

> Helyezze izembe az orvostechnikai eszkdzt, hogy a felesleges olaj eltdvozhasson.
> Tordlje fel az esetlegesen kiomldtt olajat.

> Afelesleges olaj az orvostechnikai eszkdz tilmelegedéséhez vezethet.
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Higiénia és apolas Csomagolas

A\

Csomagolja be az orvostechnikai eszkdzt és a tartozékait sterilizalhaté csomagolasba, amely megfelel az
alabbi kdvetelményeknek:

> Asterilizalhat6 csomagolasnak mindség és alkalmazas tekintetében meg kell felelnie az érvényes
szabvanyoknak, és alkalmasnak kell lennie a sterilizalasi eljarasra.

> Asterilizdlhaté csomagolasnak elég nagynak kell lennie a sterilizalandé elemek behelyezéséhez.

> Afelhelyezett sterilizalhaté csomagolas nem &llhat fesziiltség alatt.



Higiénia és apolas Sterilizélas

@D AWS&H az EN 13060, az EN 285 vagy az ANSI/AAMI ST55 szabvanynak megfeleld sterilizalast javasol.

> Tartsa be a gézsterilizatorok gyartéinak utasitasait, Gtmutatasait és figyelmeztetéseit.
> Akivalasztott programnak megfeleldnek kell lennie az orvostechnikai eszkdzhoz.

ﬁ > Sterilizalas el6tt hdzza le a hlitécsorogzitdt az orvostechnikai eszkdzrol
> Sterilizalja az orvostechnikai eszkdzt, a flvokatisztitét és a hlitdcsorogzitét.
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Ajanlott sterilizalasi eljarasok

> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipus) / ,Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipus)*/**
134.°C (273 °F) legalabb 3 percig, 132 °C (270 °F) legalabb 4 percig

> ,Gravity-displacement cycle” (N tipus)**
121 °C (250 °F) legalabb 30 percig

> Maximalis sterilizalasi hémérséklet: 135 °C (275 °F)
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Egy fuggetlen vizsgalati laboratérium a LISA 517 B17L* tipusa gozsterilizator (W&H Sterilization
S.r.l., Brusaporto (BG)), a Systec VE-150* tipusa gézsterilizator (Systec) és a CertoClav MultiControl
MC2-S09S273** tipusu gézsterilizator (CertoClav GmbH, Traun) alkalmazéséval igazolta, hogy az
orvostechnikai eszkdz alapvetden alkalmas a hatékony sterilizalasra.

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipus): 134 °C (273 °F) hémérsékleten — 3 perc*,
132 °C (270 °F) hémérsékleten — 4 perc*/**

,Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipus): 134°C (273 °F) hémérsékleten — 3 perc*,
132 °C (270 °F) hémérsékleten — 4 perc*/**

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

Szaritasi idok:

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (B tipus): 132°C (270 °F) — 30 perc**

,Steam-flush pressure-pulse cycle” (S tipus): 132°C (270 °F) — 30 perc**

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

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI STS5, ANSI/AAMI ST?9
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Higiénia és apolas Tarolas

> A sterilizalt elemeket pormentes és szaraz helyen tarolja.
> Asterilizalt elemek tartdssaga a tarolasi koriilményektdl és a csomagolas modjatél fiigg.
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6. Szerviz

Javitas és visszakiildés
Uzemzavar esetén azonnal forduljon egy hivatalos W&H-szervizpartnerhez.
Javitd és karbantartasi munkalatokat csak hivatalos W&H-szervizpartner végezhet.

> Ugyeljen arra, hogy visszakiildés eldtt elvégezzék az orvostechnikai eszkdz Gjbéli felnasznalasra valé
teljes el6készitési folyamatat.
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7. Tartozékok, fogydeszkozok, alkatrészek és egyéb javasolt orvostechnikai eszkozok a W&H vallalattdl

A Csak eredeti W&H-tartozékokat és -alkatrészeket vagy a W&H altal jovahagyott tartozékokat hasznaljon.

Beszerezhetd: W&H-partnerén keresztdil

000301xx  Assistina 301 plus

30310000  Assistina TWIN (MB-302)

02693000  Assistina adapter befogé rendszerhez
10940021  Service 0il F1, MD-400 olaj (6 pcs)
02038200  Sprayfej

02015101 Favékatisztitd

07978640  Bal oldali hiitdcsordgzits (3 pes)
07978650  Jobb oldali hiit6csérégzité (3 pes)
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8. Mlszaki adatok

WS-?5LG/WS-75

Attételi arany 20:1
Szinjelolés z6ld
Motorcsatlakozds szabvény szerint 1S0 3964
Farék 1S0 1797 (@ mm) 2,35
Maximalis megengedett farhossz* (mm) 45
Minimalis befogési hossz bepattinthatd
Maximalis fordulatszam* (min) 40000/50 000
Hiitéfolyadék-mennyiség (ml/perc) >50

Faré maximalis forgatényomatéka (Ncm) 70
Hatszogl befogészarral rendelkezd firé hasznalata esetén (Ncm) 105

min (percenkénti fordulatszam)

* Hosszabb farok alkalmazasa esetén a felhasznalonak kell gondoskodnia azokrdl az Gizemeltetési kériilményekrdl,
melyek mellett nem keletkezhet veszély a felhasznaléra, a paciensekre, illetve harmadik személyre nézve.

Abiztonsagos hasznalat érdekében tartsa be a far6 adott gyartdinak eléirasait a maximalis fordulatszamra vonatkozéan.
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Homérsékletre vonatkoz eléirasok
Az orvostechnikai eszkdz hémérséklete a kezel§ oldaldn: ~ maximum 55 °C (131 °F)
A Az orvostechnikai eszkdz hémérséklete a paciens oldalan:  maximum 50 °C (122 °F)
A munkaelem (fard) hémérséklete: maximum 41 °C (105,8 °F)

Kdrnyezeti feltételek

Homérséklet tarolas és szallitas idején: -40°C és +70 °C kozott (-40 °F és +158 °F kozott)
Paratartalom tarolas és szallitas idején: 8% és 80% kozétt (relativ), nem kondenzalé
Uzemi hémérséklet: +10 °C és +35 °C kozétt (+50 °F és +95 °F kézott)
Uzemi pératartalom: 15% és 80% kozétt (relativ), nem kondenzalé

46



9. Informacidk az elektromagneses dsszeférhetdséggel kapcsolatban az IEC/EN 60601-1-2 szabvany alapjan

A\

Uzemeltetési kirnyezet és elektromagneses dsszeférhetéséggel kapcsolatos tudnivalék

Ajelen orvostechnikai eszkéz nem életfenntarto, és nincs pacienshez csatlakoztatva. Az eszkéz az otthoni
egészségligyi ellatasra és az orvosi helyiségekben valé hasznéalatra egyarant alkalmas, kivéve olyan
helyeken/teriileteken, amelyekben magas intenzitasd elektromagneses zavarok Iépnek fel.

Az Ggyfélnek és/vagy a felhasznalénak meg kell bizonyosodnia arrél, hogy az orvostechnikai eszkdzt ilyen
kornyezetben, illetve a gyartd eldirdasainak megfelelen allitsak fel és Gizemeltessék. Ez az orvostechnikai
eszkoz csak a belsé funkcidihoz hasznél nagyfesziiltségl energiat. A nagyfesziiltségl kibocsatas ennél
fogva nagyon kicsi, és val6szindGtlen, hogy mas, a kdzelben talalhato elektronikus késziiléket zavarna.

Az orvostechnikai eszkdz alapvetd biztonsagossaganak és Iényeges teljesitményjellemzdinek megérzése
érdekében nincs sziikség kiilonleges intézkedésekre.

Teljesitményjellemzok
Ajelen orvostechnikai eszk6z nem rendelkezik kritikus funkcitkkal, és ezért nem rendelkezik Iényeges

teljesitményjellemzékkel. -



Nagyfrekvencids kommunikaciés eszkdzok

A hordozhaté radi6frekvencias kommunikacios berendezéseket (radidkat), (beleértve azok tartozékait,
példaul antennakabeleket és kiils§ antennékat) nem szabad az orvostechnikai eszkdz alkatrészeinek

30 cm-es (12 hivelyk) kérzetében hasznalni. Ha ezt az utasitast nem tartja be, az az orvostechnikai eszkéz
teljesitményének csékkenéséhez vezethet.

AWS&H csak eredeti W&H-tartozékok és -alkatrészek hasznélata esetén garantalja a késziilék
EMCiranyelveknek valé megfelelését. AW&H &ltal nem jévahagyott tartozékok és alkatrészek alkalmazasa
megndvekedett mértékl elektromagneses zavarashoz, illetve az elektromagneses zavarasnak vald
ellenallds csékkenéséhez vezethet.

Ne haszndlja az orvostechnikai eszkdzt kdzvetlenil mas készilékek mellett vagy mas késziilékre rakva,
mivel ez hibds mikodést eredményezhet. Ha azonban a leirt médon torténd hasznalat sziikséges, meg kell

bizonyosodni az orvostechnikai eszkdz és a tébbi berendezés rendeltetésszer(i mikodésérdl.

Az orvostechnikai eszkdz nem alkalmazhaté nagyfrekvencias sebészeti eszkdzdk kozelében.

>b> B b



Az elektromagneses vizsgélatok eredménye

Kdvetelmény

| Osztaly / Ellenérzési szint*

kih 245 cnl

Elektromag|
Elektromagneses zavar6 sugérzés (sugérzott kibocsatasok) 1. osztaly
CISPR 11/EN 55011 [30MHz - 1000MHz] B osztaly

Immunity to electromagnetic interference

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Erintkez6 kisiilés: + 8 kV
Levegékisulés: + 15 kV

Nagyfrekvencias elektromagneses mezék

kozelében lévé nagyfrekvencias elektromagneses mezék
IEC/EN 61000-4-3

IEC/EN 61000-4-3 [80MHz - 2,7GHz] 10V/m
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28V/m
Vezeték nélkiili kommunikaciés eszkozok kozvetlen 710/745/780 MHz 9V/m

810/870/930 MHz 28V/m
1720/1845/1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28V/m
5240/5500/5785MHz  3V/m

*] Nincsenek eltérések vagy kénnyitések az IEC/EN 60601-1-2 szabvanyhoz képest.
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10. Hulladékkezelés

A Ugyeljen arra, hogy hulladékkezeléskor az alkatrészek ne legyenek szennyezettek.

Tartsa be a helyi és nemzeti hulladékkezelési térvényeket, irdnyelveket, szabvanyokat és el6irasokat.
> Orvostechnikai eszkéz

= > Elektromos berendezés hulladéka
> Csomagolas
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Garancianyilatkozat

Ezt az orvostechnikai eszkdzt magasan képzett szakemberek a leheté legnagyobb gondossaggal 4llitottak eld. A kifogastalan
mikodést alapos vizsgélatok és ellenérzések garantéljak. Kérjik, vegye figyelembe, hogy garancialis igénye csak a mellékelt
hasznélati utasitds minden el6irdsanak betartasa esetén érvényes.

felelésséget vallal. A garancia nem terjed ki a tartozékokra és fogyéeszkozokre.

A nem rendeltetésszer(i hasznalat vagy a W&H &ltal nem jévahagyott harmadik felek altali javitas miatt keletkezett karokért nem
vallalunk felelésséget!

Garancidlis igényét — a vasarlasi bizonylat mellékelésével — szallitdjanal vagy a megfeleld hivatalos W&H-szervizpartnernél
jelezheti. A garancialis javitas teljesitése nem hosszabbitja meg sem a garancia, sem az esetleges szavatossag id6tartamat.



Hivatalos W&H-szervizpartnerek

Keresse fel a W&H-t az interneten, a http://wh.com webhelyen
A,Service” (Szerviz) meniipont alatt megtalalja az Onhdz legkdzelebbi hivatalos W&H-szervizpartnert.

Vagy szkennelje be a QR-kddot.
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