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Symboly

v navodu k pouziti

A\

VAROVANI!
(¢innosti, pfi nichz mdze dojit
ke zranéni)

R

Lze termodezinfikovat

A

POZOR!
(pfi nedodrzeni téchto pokynd muaze
dojit k poSkozeni zafizeni)

135°C
158

Sterilizovatelné
do uvedené teploty

&

VSeobecnd vysvétleni,
bez rizika pro clovéka
a bez rizika materialnich Skod



Symboly na zdravotnickém prostfedku

Postupujte podle navodu
k pouziti

Nozni ovladéani Cislo polozky
Vrobce @I Vgrobni ¢islo

Nelikvidujte spole¢né Znacka CE = = = Stejnosmérny proud DC
s komunalnim odpadem s identifikacnim Cislem

notifikované osoby \'} Elektrické napéti (volty)
Zdravotnicky prostiedek

Datum v{roby

E M

x
x
x
x

DataMatrix Code

pro informace o v{robku
véetné UDI (Unique Device
Identification)

e 1 £ O

5

Hz  Frekvence (hertzy)

815y

e  Idravotnicky prostiedek splnuje po strance elektrické bezpecnosti, mechanické
bezpecnosti a protipozarni ochrany pozadavky norem ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
+A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 + A2:2010/(R) 2012, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021,
CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14, CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14/A2:22, |EC 80601-2-60:2019.
25UX — kontrolni €.

25UX



Symboly

na obalu

c € Inacka CE

xxxx S identifikacnim Cislem
notifikované osoby

Nahore

Krehké

Chrante pred vihkem

I
Y
e

Deutschland GmbH

Znacka ,Der Griine Punkt”
spolecnosti Duales System

F DataMatrix Code
pro informace o vyrobku véetné

> UDI (Unique Device Identification)

(K Inatka spole¢nosti RESY OfW
@5{9 GmbH k oznaceni recyklovatelngch
pfepravnich oball a oballi z papiru a

lepenky

HIBC

Datova struktura podle ¢arového
kédu Health Industry Bar Code

Omezeni teploty

Omezeni vlihkosti vzduchu

% Zdravotnicky prostiedek splfiuje po strance elektrické bezpe€nosti, mechanické

25UX

bezpecnosti a protipozarni ochrany pozadavky norem ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012 + A1:2012 + C1:2009/(R) 2012 + A2:2010/(R) 2012, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/

A2:2021, CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14, CAN/CSA-C22.2 ¢. 60601-1:14/A2:22,
IEC 80601-2-60:2019. 25UX — kontrolni €.

Cislo polozky
@ V{robni ¢islo
|| Datum vyroby

I Vgrobce
&only

Upozornéni! Podle federalniho
zakona USA je prodej tohoto
vyrobku dovolen pouze

na poukaz nebo na pfikaz
zubniho lékare, Iékafre,
veterinare nebo jiného
zdravotnika s atestaci

ve federalnim statu, ve kterém
Iékaf provadi svou praxi a tento
vyrobek pouziva, nebo k jeho
pouziti da podnét.



1. Uvod

Pro vasi bezpeénost a bezpeénost vasich pacientd

A V tomto ndvodu k pouziti je vysvétlena manipulace se zdravotnickgm prostfedkem. Musime vas vSak také varovat pred
mozngmi nebezpecngmi situacemi. Velmi nam zalezi na vasi bezpecnosti, bezpecnosti vaseho tymu a samoziejmé také na
bezpecnosti vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Predpokladané pouziti
Pohonna jednotka s piezokeramickym vibraénim systémem pro zpracovani organické tvrdé a mékké tkané v zubni chirurgii,
implantologii, Gstni, Celistni chirurgii, oblicejové chirurgii a parodontologii.

Nespravné pouziti mize zdravotnick{ prostredek poskodit a v disledku toho mize predstavovat riziko i nebezpeci pro
pacienta, uzivatele a tieti osoby.

Kvalifikace uzivatele
Zdravotnicky prostiedek smi po odpovidajicim zauceni pouzivat vghradné |Iékarsky personal, ktery je odborné a prakticky
vyskolen. Pfi vvoji a koncipovani zdravotnického prostiedku jsme vychazeli z cilové skupiny lékard.



Uvod

Odpovédnost virobce
Vgrobce Ize €init odpovédnym za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vykon zdravotnického prostiedku pouze pfi dodrzovani
nasledujicich pokynu:

Zdravotnick( prostiedek je treba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

Zdravotnick( prostiedek neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravovat sam uzivatel.

Zmény nebo opravy smi provadét vghradné autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H (viz strana 58).

Elektricka instalace v mistnosti musi odpovidat pfedpistm IEC 60364-7-710 (,Instalace elektrick{ch zafizeni v mistnostech
pouzivan(ch k Iékaiskgm acelim“), resp. pfedpisim platngm ve vasi zemi.

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

vV V V V

Nespravné pouziti, nedovolena montaz, zména nebo oprava fidici jednotky a nedodrzeni nasich pokynu zprostuje vrobce jakékoliv
zaruky nebo jingch narokd!

VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, museji byt ohlaSeny v{robci a
prislu§nému dradu!



2. Rozbaleni

-
/;f

L

—

© Vytahnéte karton.

® Vyjméte viozku se stativem,
navod k pouziti, univerzalni

odkladaci plochu, fidici
jednotku a sitovy kabel.

© Vyjméte jednotliva baleni
a vytadhnéte napajeci zdroj,
sadu sprejovych hadic a
prisluSenstvi.

Obal od spolec¢nosti W&H je Setrn{ k Zivotnimu prostfedi a Ize jej nechat zlikvidovat recykla¢nimi spole€nostmi.
Doporucujeme, abyste si originalni obal ponechali.



3. Rozsah dodavky

Ridici jednotka

30406000 30407000

REF 07721800

Univerzalni odkladaci plocha

REF 08067690

Stativ

Specificky sitovy kabel

Volitelné soucasti sady

REF 30392000

Nasadec SA-40 L s kabelem 1,8 m (pouze pro SA-435 M)

REF 30392001

Nasadec SA-40 L s kabelem 3,5 m (pouze pro SA-435 M)

REF 30408000

Nasadec SA-40 s kabelem 1,8 m

REF 00636901

Cisti¢ trysek

REF 30264000

Nozni ovladani S-NW

REF 30285000

Nozni ovladani S-N2

REF 06276700

Ménic nastrojl

REF 07883900

Napajeci zdroj

REF 08072750

Sada sprejovych hadic 2,2 m v¢. rozbocky Y (6 ks k jednorazovému pouziti)

REF 08041710

Sada sprejovych hadic 3,8 m v¢. rozbocky Y (6 ks k jednorazovému pouziti)
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4. Bezpecnostni pokyny

A\

A

A\

V V. V V V V V Vv V

> 24 hodin pfed prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostfedek pfi pokojové teploté.

Pfed kazdym pouzitim zdravotnick( prostfedek zkontrolujte, zda neni poSkozeny a zda nejsou uvolnéné nékteré
soucasti.

V pfipadé poskozeni zdravotnicky prostiedek neprovozujte.

PFi kazdém restartu zkontrolujte nastavené parametry.

Pfi vgpadku zasobovani chladicim médiem zdravotnicky prostiedek ihned vypnéte.

Pfed kazdgm pouzitim provedte zku$ebni chod.

Zamezte piehrati oSetfovaného mista.

Odpovédnost za pouzivani a v€asné pieruSeni provozu systému ma uzivatel.

Zajistéte, aby pfivgpadku zafizeni nebo pfistroje bylo mozné bezpe¢né dokoncit operaci.

Nikdy se nedot(kejte souc¢asné pacienta a elektrick{ch kontaktd zdravotnického prostiedku.

Davejte pozor, abyste pfi externi vgméné dat (pamét USB) do fidici jednotky nepfenesli poéitadovy virus.

Zdravotnicky prostiedek neni dovoleno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.
Zdravotnicky prostiedek neni dovoleno pouzivat v prostiedi obohaceném o kyslik.

11



Bezpecnostni pokyny

Vgpadek elektrického napajeni
A Pfi vgpadku elektrického napdjeni, vypnuti fidici jednotky nebo pfi pfepinani mezi programy budou ulozeny a po zapnuti
opét aktivovany naposledy nastavené hodnoty.

Vgpadek systému
UpIng vgpadek systému neni kritickou chybou.

Sitov{ kabel / napajeci zdroj
> Pouzivejte pouze dodang sitov( kabel / napajeci zdroj.
> Zapojujte sitov( kabel pouze do zasuvky s ochranngm kontaktem.

s v

Pfi nebezpecné situaci odpojte fidici jednotku od elektrické sité!
> 0Odpojte napdjeci zdroj ze zasuvky!

12



Bezpecnostni pokyny

Nebezpeci v disledku elektromagnetickych poli
Funkénost aktivnich implantabilnich zdravotnick{ch prostiedkd (AIMD) (napf. kardiostimulatord, ICD) mize byt ovlivnéna
elektrickgmi, magnetickgmi a elektromagnetickgmi poli.

> Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku ovéite, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
(AIMD) a informuijte ho o rizicich.

Nozni ovladani
@D Dodrzujte pokyny a bezpe¢nostni pokyny uvedené v navodu k pouziti nozniho ovladani.

Nozni ovladani S-NW
Podrzte ORANZOVE tlacitko stisknuté, abyste mohli stfidat riizné fidici jednotky.

13



Bezpecnostni pokyny

Napdjeni chladicim médiem
@2’ Zdravotnicky prostiedek je dimenzovan k pouziti s fyziologickgm roztokem kuchyriské soli.

> Vzdy zajistéte spravné provozni podminky a funkci chladiciho média.
> Pouzivejte pouze vhodné chladici médium a dodrzujte Iékarské Gdaje a pokyny vgrobc.
> Pouzivejte sadu sprejov(ch hadic W&H nebo pfisluSenstvi schvalené spole¢nosti W&H.

Sada sprejovych hadic
> Soucastirozsahu dodavky jsou sterilné balené jednorazové sprejové hadice.
> Respektujte datum spotieby a pouzivejte pouze jednorazové sprejové hadice s neposSkozengm obalem.

> Vymeénujte jednorazové sprejové hadice okamzité po kazdém oSetfeni.
> Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a piedpisy pro likvidaci.

Pfepnuti aplikace

A PFi pfepnuti aplikace zazni akusticky signal (nebezpeéi Grazu).

14



Bezpecnostni pokyny

Hygiena a péce pied prvnim pouzitim

> Ridici jednotku vygistéte.
> Vycistéte a dezinfikujte univerzalni odkladaci plochu a stativ.

> Sterilizujte univerzalni odkladaci plochu.

Zkusebni chod

A Nedrzte nasadec s kabelem ve visce oci!

> Pripojte nasadec s kabelem k fidici jednotce.
> Nasadte nastroj.
> Uvedte fidici jednotku do provozu.

V pfipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky nebo zahfivani) zdravotnick( prostfedek ihned vypnéte a
obratte se na autorizovaného servisniho partnera spolec¢nosti W&H.



5. Popis

SA-430M/SA-435M

Pfipojka ndsadce

Drzak stativu

Spojovaci kabel

Pfipojka
Napéjeci zdroj

Pfipojka
Nozni ovladani

16




Y4

Popis Nozni ovladani

Drzak
pfipojeni/sejmuti

ORANZOVA

ZELENA

» ILUTA

|

\

SEDA
spusténi motoru (pedal)
ZAP/NYP

17
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Popis Nozni ovladani

ORANZOVA
S-N2 / S-NW: Zména programu
Stisknutim ORANZOVEHO tlacitka mizete prepinat programy ve vzestupném poradi.

A PFi pfechodu z posledniho programu na prvni program zazni del$i akusticky signal (nebezpeéi Grazu).

S-NW: Pfepinani mezi nékolika fidicimi jednotkami
Stisknéte ORANZOVE tlagitko a podrite je 3 sekundy stisknuté.

S-NW: Prepnuti aplikace
Stisknéte ORANZOVE tlaéitko na 3 sekundy az do zaznéni akustického signalu.

S-N2: Pfepnuti aplikace
Stisknéte ORANZOVE tlaéitko na 3 sekundy az do zaznéni akustického signalu.

ZELENA
Stisknutim ZELENEHO tlagitka postupné zvySujete objem chladiciho média v krocich po 20 %.
Pridrzenim ZELENEHO tlagitka aktivujete funkci chladiciho média.

ILUTA

Funkce Boost

Pridrzenim zlutého tlacitka aktivujete funkci Boost.

Funkce Boost zv(si béhem provozu vgkon na 100 % nezavisle na hodnoté, ktera je nastavena na displeji.
18



6. Uvedeni do provozu

n Postavte fidici jednotku na hladkg vodorovny povrch.

A Dbejte na to, aby bylo mozné fidici jednotku kdykoliv odpojit od elektrické sité.

=

© Nasadte fidici jednotku,
az slysitelné zacvakne.

Pfi pfipojeni nozniho
ovladani SI-10xx pripojte
spojovaci kabel.

Pfipojte napajeci zdroj,
nozni ovladani nebo dongle
k SA-4xx M.

@3 Dbejte na spravnou

polohu!

© Pfipojte kabel nasadce.

@D Dbejte na spravnou

polohu!

O Nasadte stativ.

@D Dbejte na spravnou

polohu!

19



Uvedeni do provozu

© Zavéste a upevnéte
univerzalni odkladaci plochu.

O Vlozite sprejovou hadici.
> Oteviete kryt erpadla (a, b).
> Vlozte sprejovou hadici (c].

> Uzaviete kryt erpadla (d].

20



Uvedeni do provozu Zapnuti/vypnuti fidici jednotky

© Zapojte sitovy kabel / napéjeci © Vytahnéte sitov( konektor ze
e zdroj do zasuvky s ochranngm - zasuvky.
. a ‘ kontaktem. . 6‘ '

| M

© Zapnéte nebo vypnéte Fidici
jednotku sitovgm vypinacem.

SA-430 M/SA-435M
@D Ujistéte se, Ze je systém SA-430 M/ SA-435 M pfipojen k napajeni dfive, nez zapnete fidici jednotku sitovgm spinacem.

21



Uvedeni do provozu Ovladani pinici funkce chladiciho média

A Dbejte, aby pfed kazdgm pouzitim byla provedena plinici funkce chladiciho média.

@: Symbol plnici funkce chladiciho média se na displeji zobrazi, pouze pokud je pfipojen nasadec.

(&g Plnici funkce chladiciho média

@ Spustte plnici funkci chladiciho média potvrzenim zadani.

@D Plnici funkce chladiciho média je aktivni 15 sekund.
Po klepnuti na displej nebo pouzitim nozniho ovladani pinici funkci chladiciho média prerusite.

22



7. Obsluha

Hlavni nabidka

e @
@

Kvalita kosti

U skupiny nastrojl 3 je zobrazeno nastaveni vgkonu vzhledem ke kvalité kosti (D1, D2, D3).
D3 >40%

D2 >70%

D1>85%

V hodnoté pod 40 % neni zobrazena zadna kvalita kosti.

Knihovna nastrojt

Nastaveni

Plnici funkce chladiciho média

Objem chladiciho média

Nozni ovladani

Vgkon

Skupina nastrojl

o|0|0|®|0(O(O|O

Informace

23



Obsluha

»Auto Detection”
> Rozpoznani nastroje slouzi k podpofe uzivatele a omezeni chybn{ch nastaveni.
> Deaktivujte funkci ,Auto Detection” pouze pfi vgpadku rozpoznani nastroje béhem uzivani.

A > Maximalni nastavenivgkonu nastroje je uvedeno na karté nastroje.

Moje nastroje
£} Nabidka ,Moje nastroje” je dostupna pouze pro funkci ,Auto Detection” a zobrazuje véechny dostupné nastroje.

Vyberte nastroje, které mate ve svém instrumentafi, a ulozte nastaveni, kterad upfednostriujete.

@D Pro aktivaci pfislu$ného nastroje s ulozengm zékladnim nastavenim stisknéte ORANZOVE tla¢itko nozniho ovladani.

»Auto Detection OFF”
> Funkce ,Auto Detection” je deaktivovana.
> U nasadct bez osvétleni neni mozné funkci ,Auto Detection” pouzit.

24



Obsluha

Navigace

&% At ()

ot . o
@ f % )
AN gllb%‘a ‘ ) ase

:253
%
°

kekok a

* Zobrazeno pouze pfi pouziti nozniho ovladani S-NW.
** Zobrazeno v rezimu Piezo mode / *** Zobrazeno v rezimu Implant mode

25



8. lkony

i a Uzivatel
Aktivovaného uzivatele
nelze smazat.

L 0 Zadat uzivatele

o # Nastavit uzZivatele
Uzivatelska nastaveni: kopirovani,
prejmenovani, aktivace, smazani.

@ Potvrdit/ulozit
@ Piejit na dal$i stranu

s

(N\1¢ Nastavit nozni ovladani
Parovani (Pairing S-NW
((,.,)) (Pairing S-NW)

{: (O Nozni ovladani ZAP/VYP

26
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## Systém

Rezim Implant mode
> Pfepnuti z rezimu Piezo mode do rezimu Implant mode

Rezim Piezo mode
> Pfepnutiz rezimu Implant mode do rezimu Piezo mode

Plnici funkce chladiciho média

Seda = nastaveni mnozstvi chladiciho média je neaktivni
zelena = nastaveni mnozstvi chladiciho média je aktivni

Zamek obrazovky
> aktivovat/deaktivovat

Nastavit zdmek obrazovky
> aktivovat/deaktivovat
> interval

Délka intervalu
> Vybrat ¢as



LED
> aktivovat/deaktivovat

Doba do zhasnuti
Vybrat cas

Zvuk
> aktivovat/deaktivovat

Jazyk
> vybér

»Auto detection”
> aktivovat/deaktivovat

»Auto detection VYP”

Syst. info

Servis

Licence

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

Informace o modulu
Tovarni nastaveni

Aktualizace softwaru

Restart
Import uzivatelsk{ch Gdaju
Export uzivatelsk(ch Gdaji

Pfepnuti aplikace
> aktivovat/deaktivovat

@3 Pfepinani pouze mezi

rezimy Implant/Piezo mode

Prepnuti aplikace VYP



Ikony

Nastaveni zvoleno () cervena=vymenit baterie

¢ernd = informace { > ((. )) Nozni ovladani S-NW
zelend = informace s moznosti vgbéru

¢ervena = chybové hlaseni, nelze pokracovat v praci { N, _. NoznioviadaniS-N2
oranzova = chybové hlaseni, Ize pokraCovat v praci

e

Snizit/zv{sit parametr

> Stisknout minus/plus

> Pouzit posuvny regulator

> Klepnout na libovolné misto na lince posuvného regulatoru

’ B
+



9. Chybova hlaseni

r

Popis chyby

Naprava

3
o
3
[

VAROVANI NASADEC NEBYL ROZPOZNAN

> (Sundejte a) nasadte nasadec.

> Deaktivujte funkci AUTO DETECTION.

@: Pokud se chybové hlaseni objevi znovu, obratte se na
autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

@

VAROVANI NASTROJ NEBYL ROZPOZNAN

> Nasazeni nastroje
@: Pokud se chybové hlaseni objevi znovu, obratte se na
autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

VAROVANI AUTO DETECTION OFF

Zadejte ru¢né skupinu nastroju.
Pouzijte ¢islo skupiny na karté nastroje nebo z prospektu
Piezomed na strankach wh.com.

@ @

VAROVANI NOZNiHO OVLADANI

Zkontrolujte pfipojku nozniho ovladani.
Zkontrolujte pfipojku donglu.

VAROVANi ZMENTE NAPAJENI CHLADICIM
MEDIEM

> Nastavte na sadé sprejov(ch hadic regulator rozbocky Y do
spravné polohy.

> Klepnutim na displej nebo pouzitim nozniho ovladani potvrdte
aplikaci.
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Chybova hlaseni

lkona | Popis chyby Naprava

VAROVANI ROZPOZNANI NASTROJE JEVADNE | > Prekontrolujte klobougek s LED (spravné nasazeni, vady).
Deaktivujte funkci AUTO DETECTION.

VAROVANI CHIRURGICKY SCALER > Zkontrolujte pfipojku nésadce.
Nechejte nasadec minimalné 10 minut vychladnout.

I | SYSTEMOVA CHYBA > Vypnéte a znovu zapnéte fidici jednotku.

@9 Pokud se chybové hlasenf objevi znovu, obratte se ihned na

autorizovaného servisniho partnera spolecnosti W&H.

> Pokud nelze popsanou chybu odstranit, je nutné prezkouseni autorizovangm servisnim partnerem spolecnosti W&H.
> VprFipadé Gplného vgpadku systému fidici jednotku vypnéte a znovu zapnéte.
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10. Hygiena a péce Véeobecné pokyny

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

A > Pouzivejte ochranny odév, ochranné br{le, ochrannou masku a rukavice.

A > Pouzivejte k ru€nimu suseni pouze filtrovan( stlacen( vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné 3 bary.

Cistici a dezinfekéni prostiedky
A > Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce ¢isticich a/nebo dezinfekénich prostiedku.

> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou urceny k ¢iSténi a/nebo dezinfekci zdravotnick(ch prostiedkd z kovu
a umélgch hmot.
Bezpodminecné dodrzujte koncentrace a doby plsobeni pfedepsané vyrobcem dezinfekénich prostiedkd.
Pouzivejte dezinfekcni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz pro
praktickou hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Priventivmedizin (0GHMP =
rakouska spole¢nost pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food and Drug Administration (FDA = Gfad
pro kontrolu potravin a lé¢iv) nebo U.S. Environmental Protection Agency (EPA = agentura pro ochranu zivotniho
prostiedi), které tyto instituce prohlasuji za G¢inné.

vV Vv

> Pokud nejsou uvedené Cistici a dezinfekéni prostiedky dostupné, odpovida uzivatel za validaci sv{jch postup.
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Hygiena a péce Omezeni p¥i pFipravé

A

32

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostiedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickm namahanim béhem

pouziti a plsobenim chemick{ch vlivi nasledkem pfipravy.

> Opotiebené nebo poSkozené zdravotnické prostfedky a/nebo zdravotnické prostiedky s patrngmi zménami materialu
odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spole¢nosti W&H.

Cykly pfipravy
> Prouniverzalni odkladaci plochu od spole¢nosti W&H doporuc¢ujeme provadét pravidelny servis vzdy po 500 cyklech
pfipravy.



Hygiena a péce Prvni o$etfeni v misté pouZiti

A\

&

> Vycistéte zdravotnick( prostiedek okamzité po kazdém oSetieni.
> Univerzalni odkladaci plochu a stativ otfete dezinfekénim prostiedkem.

Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzity pfi pfedbézném oSetieni slouzi pouze k ochrané osob a nemuze nahradit
dezinfekci po Cisténi.
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Hygiena a péce Ruéni gisténi

Univerzalni odkladaci plocha / stativ
g > Nevkladejte univerzaini odkladaci plochu a stativ do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové 1azné!

Univerzalni odkladaci plocha / stativ

> Vycistéte univerzalni odkladaci plochu a stativ pod tekouci pitnou vodou (< 35°C/ < 95 °F).
> Oplachnéte a oCistéte kartackem vSechny vnitini a vnéjsi plochy.

> 0Odstrante zbytky tekutin stlacéengm vzduchem.

Ridici jednotka
> Ridici jednotka se nesmi istit ponoFenim pod vodu, ani pod tekouci vodou.

@D Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k G¢innému ruénimu €iSténi byl vystaven nezavislou zkusebni
laboratofi pfi pouziti vody z vodovodu s teplotou < 35 °C a ubrouskd ,WIPEX® WET DESI premium® (NORDVLIES GmbH,
Bargteheide).
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Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

Ridici jednotka / univerzalni odkladaci plocha / stativ
@D Spole¢nost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.
@D Doklad o zasadni vhodnosti fidici jednotky, univerzalni odkladaci plochy a stativu k Gcinné ruéni dezinfekci byl vystaven

nezavislou zkuSebni laboratofi pfi pouziti dezinfekénich prostfedkd ,mikrozid® AF wipes” (firma Schiilke & Mayr GmbH,
Norderstedt) a ,CaviWipes™ (firma Metrex]).
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Hygiena a péce Strojové &isténi a dezinfekce

Univerzalni odkladaci plocha / stativ

| /\T’\ | Spole¢nost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje (RDG).
Dodrzujte pokyny, navody a varovani v{robce Cisticich a dezinfekcnich pfistrojd a Cisticich a/nebo dezinfekénich
prostiedkd.

n > Strojové ¢iSténi a dezinfekce fidici jednotky a nozniho ovladani nejsou dovoleny.

@D Doklad o zasadni vhodnosti univerzalni odkladaci plochy a stativu k G€inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou
zkuSebni laboratofi na zakladé pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni ,Miele PG 8582 CD“ (Miele & Cie. KG, Giitersloh) a
¢isticiho prostfedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte“ (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) v souladu s 1SO 15883.
> Cigténi pFi 55°C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

36



Hygiena a péce

Suseni

Univerzalni odkladaci plocha / stativ
> Dbejte na to, aby byly univerzalni odkladaci plocha a stativ po vycisténi a dezinfekci zcela vysusené.
A > Odstrante zbytky tekutin stlacengm vzduchem.
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Hygiena a péce Kontrola, péée a zkouska

Univerzalni odkladaci plocha / stativ

A\

38

> Zkontrolujte po vycisténi a dezinfekci univerzalni odkladaci plochu a stativ, zda nedoslo k poSkozeni, zménam
povrchu a zda na nich nezlstaly zbytky znecistén.

> Znovu pfipravte dosud zneciSténou univerzalni odkladaci plochu a stativ.

> Po ¢isténi a dezinfekci vysterilizujte univerzalni odkladaci plochu.



Hygiena a péce Obal

Univerzalni odkladaci plocha
ﬁ Zabalte univerzalni odkladaci plochu do obalu na sterilni nastroje, kter( odpovida nasledujicim pozadavkim:

> O0bal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi b{t vhodny ke sterilizaci.

> O0bal na sterilni nastroje musi byt dostatecné velky pro sterilizovang material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi bt napnuty.
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Hygiena a péce

Sterilizace

Univerzalni odkladaci plocha

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

> Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani vyrobce parnich sterilizatord.
> Vybran( program musi bt vhodny pro univerzalni odkladaci plochu.

Doporucené metody sterilizace

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

> ,Gravity-displacement cycle” (typ N]**
121°C (250 °F) minimalné 30 minut

> Maximalniteplota sterilizace 135 °C (275 °F)
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Hygiena a péce

Sterilizace

@D Doklad o zasadni vhodnosti univerzalni odkladaci plochy k G¢inné sterilizaci byl vystaven nezavislou zkuSebni laboratofi
na zakladé pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto, Bergamo], parniho sterilizatoru
Systec VE-150* (Systec] a parniho sterilizatoru CertoClav MultiControl MC2-S09S273** (CertoClav GmbH, Traun).

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

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

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

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

132 °C (270 °F) — 30 minut*™
132 °C (270 °F) — 30 minut*™
121 °C (250 °F) — 30 minut**
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Hygiena a péce Skladovani

Univerzalni odkladaci plocha

> Po sterilizaci skladujte na bezprasném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkach skladovani a na druhu obalu.

42



11. Servis

Opakované prezkouseni

A Je tfeba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnického prostredku, nejméné jedenkrat
za tfi roky, pokud nejsou zakonnym ustanovenim piedepsany kratsi intervaly.
Opakované prezkouseni zahrnuje GpIng zdravotnicky prostredek a smi ho provadét pouze autorizovany servisni partner.
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Servis

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

é > Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostfedek pred vracenim proSel kompletnim procesem pfipravy.

A > Pfivraceniv{robku vzdy pouzijte plvodni obal!
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12. Prislusenstvi, spotrebni material, ndhradni dily a jiné doporucené zdravotnické
prostredky od spolecnosti W&H

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

[N

30392000

Nasadec SA-40 L s kabelem 1,8 m
véetné 5 hadicovych prichytek
30392001
Né&sadec SA-40 L s kabelem 3,5 m
veéetné 10 hadicovych prichytek
30408000
Né&sadec SA-40 s kabelem 1,8 m
veetné 5 hadicov{ch pfichytek

06205600 07962790
Kloboucek s LED Transportni kufr

07172900

Kazeta

08046870 30285000
Hadicové pfichytky (5 ks) Nozni ovladani S-N2
30264000

Nozni ovladani S-NW

04653500

Drzak pro nozni ovladani
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PrisluSenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporucené
zdravotnické prostredky od spolecnosti W&H

———— 0o Y
00636901 07721800 08067690 07883900
Cistic trysek Univerzalni odkladaci plocha Stativ Napajeci zdroj

4 [ ) Naskenujte QR kéd a vyhledejte
r 4 | pfisluSenstvi, spotiebni material
a nahradni dily pro zdravotnicky
3 = prostiedek.

08072750
Sada sprejovych hadic 2,2 m
vE. rozbocky Y
(6 ks k jednorazovému pouziti)

08041710
Sada sprejovch hadic 3,8 m
veé. rozbocky Y
(6 ks k jednorazovému pouZiti)
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13. Technické ddaje

Ridici jednotka SA-430M SA-435M
Sitové napéti: 100 -240V

Provozni napéti: 30-32VvDC

Frekvence: 50 - 60 Hz

Maximalni odevzdavang vgkon (ultrazvuk): 18W | 24 W
Pracovni frekvence: 22 —35kHz

Objem pridtoku chladiciho média pfi 100 %:

miniméalné 90 ml/min

Provozni rezim:

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

Rozméry v mm (vgska x $itka x hloubka): 90 x 140 x 285

Hmotnost: 635 kg 685 kg
Délka kabelu nasadce: 1,8m 1,8m/3,5m
Nozni ovladani: S-N2/S-NW
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Technické adaje

Podminky okolniho prostredi

Teplota pfi skladovani a pfepravé: -40°C az +70 °C (-40 °F az +158 °F)
Vlhkost vzduchu pfi skladovani a preprave: 8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
Teplota pfi provozu: +10°C az +35 °C (+50 °F az +95 °F)
Vihkost vzduchu pfi provozu: 15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace

Klasifikace podle oddilu 6 VSeobecn{ch ustanoveni pro bezpecnost Iékafskych elektrickjch zafizeni (ME) v souladu s normou
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

Lékarské elektrické zafizeni, tfida ochrany | (V zajmu eliminace rizika Grazu elektrickjm proudem smi bt napajeci zdroj pipojen
pouze k elektrickeé siti s ochrann(m vodic¢em!)

@: Zdravotnicky prostiedek je klasifikovan jako pfistroj bez ochrany proti proniknuti vody (IPX0).

Stupen znecisténi: 2
Kategorie prepéti: I
Pouziti v nadmofiské visce: maximalné do 3000 m nad mofem
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14. Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

A\

Provozni prostiedi a upozornéni EMC

Tento zdravotnicky prostfedek neni uréen k udrzovani zivota a neni ani spojeny s pacientem. Je vhodn{ pro provoz

v oblastech domaci zdravotni péce i ve zdravotnickych zafizenich, s v{jimkou mistnosti/prostor, kde se vyskytuji
elektromagnetické poruchové veli¢iny vysoké intenzity.

Zakaznik a/nebo uzivatel musi zajistit, aby byl zdravotnicky prostfedek instalovan a provozovan v takovém prostiedi nebo
v souladu se specifikacemi v{robce. Tento zdravotnicky prostiedek pouziva vysokofrekvencni energii pouze pro vnitin{
funkce pfistroje. Vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by dochazelo k rusenijingch
elektronick(ch zafizeni, kterad se nachazeji v blizkosti.

K zachovani zakladnich bezpectnostnich a vgkonnostnich charakteristik tohoto zdravotnického prostfedku nejsou nutna
zadna zvlastni opatfeni.

Vgkonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostiedek nema zadné kritické funkce, a proto nema zadné dulezité vgkonnostni charakteristiky.
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Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

>

> B> P

Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni

Pfenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (radiové pfistroje véetné pfislusenstvi, jako je napfiklad anténnf kabel
a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od pfislu$né ¢asti zdravotnického prostiedku.
Nerespektovani této zasady mlze mit za nasledek snizeni vjkonnostnich charakteristik zdravotnického prostfedku.

Spolec¢nost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze v pfipadé, ze se
pouzivaji originalni nadhradni dily a pfislusenstvi W&H. Pouzivani pfislusenstvi a nahradnich dild, které nebyly schvaleny
spolecnosti W&H, mize vést ke zvSenému vskytu elektromagnetického ruseni nebo k omezeni odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni.

Vyhybejte se pouziti zdravotnického prostiedku bezprostifedné vedle jingch zafizeni nebo s jingmi zafizenimi ve stohované
podobé, protoze by to mohlo mit za nasledek chybny zplsob provozu. Jestlize je presto nutné pfistroj pouzivat popsangm

zplsobem, je tieba zdravotnicky prostiedek a ostatni pfistroje sledovat a pfesvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnicky prostiedek neni vhodny k pouziti v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickch pfistrojd.



Vigsledky elektromagnetick(ch zkousek

Elektromagnetické emise

Rusivé napéti elektrické napéjeci hadice (emise $ifené vedenim) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Trida B
Elektromagnetické rusivé zafeni (vyzaFené emise) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Trida B
Emise harmonick{ch slozek IEC/EN 61000-3-2 Trida A

Kolisani napéti a flikr IEC/EN 61000-3-3 -
0Odolnost viiéi elektromagnetickému ruseni

Vybiti statické elektfiny (ESD) Vybiti kontaktd: + 2 kV, £ 4 kV, + 6 kV, £ 8 kV

IEC/EN 61000-4-2 Vybiti napéti ve vzduchu: + 2 kV, £ 4 kV, + 8 kV, + 15 kV

Vysokofrekvenéni elektromagneticka pole 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

Vysokofrekvenéni elektromagneticka pole v bezprostiednim sousedstvi bezdratovich 710/ 745/ 780/ 5240/ 5500/ 5785 MHz 9V/m

komunikacnich zafizeni 385 MH 7V

IEC/EN 61000-4-3 z m
450/810/870/930/ 1720/ 1845/ 1970 / 2450 MHz 28V/m

Rusivé veli¢iny s rychlymi pfechodovgmi jevy/shluky impulzi Pripojky napéjeni: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Pripojky signdlu a ovladani: +1 kV

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

Rusivé veliciny Sifené vedenim, indukované vysokofrekvenénimi poli 3V

IEC/EN 61000-4-6 6V ve frekvencnich pdsmech ISM a frekvenénich pdsmech amatérskych radif

Magneticka pole s energetickotechnickgmi frekvencemi IEC/EN 61000-4-8 30A/m

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani napéti 0% pro 1/2 periody v 45° krocich v rozsahu 0° - 315°

IEC/EN 61000-4-11 0% pro 1 periodu

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

Magneticka pole v okol{ 30 kHz 8A/m
IEC/EN 61000-4-39 134,2 kHz 65 A/m
13,56 MHz 7,5Am

* Z4dné odchylky nebo Glevy od normy IEC/EN 60601-1-2.
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15. Likvidace

A Presvédcte se, ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
E > Zdravotnicky prostiedek
mmm > Pouzita elektricka zafizeni

> Obal
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Certifikat skoleni W&H

Pro uzivatele

Uzivatel byl v souladu se zakonngmi ustanovenimi (vyhlaska pro provozovatele zdravotnickgch prostfedkd, zakon o zdravotnickgch prostfedcich) seznamen
s odbornou manipulaci se zdravotnickym prostiedkem. Zejména byl podrobné upozornén na kapitoly Bezpecnostni pokyny, Uvedeni do provozu, Obsluha,
Hygiena a péce a Servis (pravidelna opakovana piezkouseni).

Nazev v{jrobku Vgrobni &islo (SN)

V{robce s adresou

Distributor s adresou

Jméno uzivatele Datum narozeni a/nebo osobni ¢islo

Klinika/ordinace/oddéleni s adresou

Podpis uzivatele

Podpisem se potvrzuje, Ze probéhlo seznameni s odbornou manipulaci se zdravotnickgm prostiedkem a Ze obsah byl pochopen.

Jméno instruktora Datum Skolenfi

Adresa instruktora

Podpis instruktora




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

Certifikat skoleni W&H Pro instruktora

Uzivatel byl v souladu se zakonngmi ustanovenimi (vyhlaska pro provozovatele zdravotnickgch prostfedkd, zakon o zdravotnickgch prostfedcich) sezndamen
s odbornou manipulaci se zdravotnickym prostiedkem. Zejména byl podrobné upozornén na kapitoly Bezpecnostni pokyny, Uvedeni do provozu, Obsluha,
Hygiena a péce a Servis (pravidelna opakovana piezkouseni).

Nazev v{jrobku Vgrobni &islo (SN)

V{robce s adresou

Distributor s adresou

Jméno uzivatele Datum narozeni a/nebo osobni ¢islo

Klinika/ordinace/oddéleni s adresou

Podpis uzivatele

Podpisem se potvrzuje, Ze probéhlo seznameni s odbornou manipulaci se zdravotnickgm prostiedkem a Ze obsah byl pochopen.

Jméno instruktora Datum skolenfi

Adresa instruktora

Podpis instruktora







Tento zdravotnicky prostiedek spolec¢nosti W&H byl vyroben kvalifikovangmi odborniky s nejvyssi péci. Bezchybny provoz

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

Spolec¢nost W&H jako virobce odpovida za vady materidlu nebo v{robni zévady vzniklé po dobu trvani zaruky 12 mésict
od data zakoupeni. Pfislusenstvi a spotiebni material (kazeta, sada sprejov{jch hadic, hadicové pfichytky, €isti¢ trysek,
tésnici 0 krouzky, sada adaptérl) jsou vyjmuty ze zaruky.

Neprebirame zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravngm uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla
autorizovana spolecnosti W&H!

Zarucni naroky uplatnujte pfi pfedlozeni dokladu o zakoupeni u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spole¢nosti W&H. Provedeni zaruéniho vkonu neprodluzuje zaruku ani zarucni [hitu.



Autorizovani servisni partneri spolecnosti W&H

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

Nebo naskenujte QR kdd.
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Software version SA-430 M:
Surgery scaler: 01.xx.xx

Software version SA-435 M:
Surgery scaler: 01.xx.xx
Tip detection: 01.xx.xx
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