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Schranka na baterie zaviena

Schranka na baterie oteviena
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Omezeni vlihkosti vzduchu

Znacka ,Der Griine Punkt”
spole¢nosti Duales System
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/ﬂ/ Omezeni teploty

&only

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

na poukaz nebo na prikaz
zubniho lékare, Iékafre,
veterinafe nebo jiného
zdravotnika s atestaci ve
federalnim statu, ve kterém
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jeho pouziti da podnét.



Symboly

@Eoo?-woma GITEKI [M|C] _ Japonsko «(( NCC — Tchaj-wan [E IC — Jizni Korea

S-NW: CCAH19LP2780T2 KCC-CRM-BGT-BLE113

CAN dongle: CCAH19LP2790T5
SPI dongle: CCAH19LP2800T8

ANATEL — Brazilie Complies with . . RCM — Australie / Novy Zéland
IMDA Standards | IMDA — Singapur &
01257 16.03402 DA10378?

*Symbol pouze v névodu k pouziti

Contains FCC ID: QOQBLE113 FCC/IC—-USA/Kanada
Contains IC: 5123A-BGTBLE113




1. Uvod

Vtomto navodu k pouziti je vysvétlena manipulace se zdravotnickym prostiedkem. Musime vas vSak také varovat pred
mozngmi nebezpecngmi situacemi. Velmi ndm zalezi na vasi bezpe€nosti, bezpecnosti vaseho tymu a samoziejmé také na
bezpecnosti vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Pfedpokladané pouziti
Nozni ovladani pro obsluhu zdravotnick{ch prostredki s elektrickgm pohonem.

f Pro vasi bezpeénost a bezpeénost vasich pacientd

Nespravné pouziti mize nozni ovladani poskodit a v disledku toho mlze predstavovat riziko i nebezpeci pro pacienty,
uzivatele i tieti osoby.

Kvalifikace uzivatele
Pfi vgvoji a projektovani nozniho ovladani jsme vychazeli z cilové skupiny zubnich Iékafi/Iékarek, dentalnich hygienistl/
hygienistek, odbornikd v zubnich ordinacich (profylaxe) a zubnich sester.



Uvod

Spolecnost W&H timto prohlasuje, Ze zdravotnicky prostiedek splriuje predpisy smérnice 2014/53/EU (RED).
UpIng text EU prohlageni o shodé je k dispozici na nasledujici internetové adrese https://wh.com

Odpovédnost virobce
Vyrobce Ize €init odpovédnym za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vikon nozniho ovladani pouze pfi dodrzovani nasledujicich
pokynd:

Nozni ovladani se musi pouzivat v souladu s timto navodem k pouziti a s ndvodem k pouziti pfisluSné pohonné jednotky.
Nozni ovladani neobsahuje Zadné soucasti, které by mohl opravovat sdm uzivatel.

Zmény nebo opravy smi provadét vjhradné autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H (viz strana 31).
Nepovolengm otevienim nozniho ovladani se rusi zaruka a dalSi naroky, které z ni vyplgvaji.

vV V V V

Pfislu§né nozni ovladani se smi pouzivat pouze s fidici jednotkou uvedenou v rozsahu dodavky.
Nespravné pouziti, nedovolena montaz, zména nebo oprava zdravotnického prostiedku, nedodrzeni nasich pokynt nebo pouziti
pfisluSenstvi a ndhradnich dild neschvélengch spolecnosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@D VSechny zadvazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickgm prostifedkem, museji byt ohlaseny vgrobci a
prislusnému dradu!



2. Rozsah dodavky

Nozni ovladani vc. Dongle Kompatibilni's fidici jednotkou*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/SI-1015/S1-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 Zabudované feseni (nutné dohodnout se subjektem, kter( sestavuje systém)
S-NW, REF 30264001 | REF 07795800 | SA-320, SA-310, SI-915/51-923 (REF 16929000/16929001)

S-N2, REF 30285000
S-N2, REF 30285002

SI-1010/SI-1015/SI-1023, SI-915/S1-923 (REF 30286xxx, 30287xxx)
M-UK1010/M-UK1015/ M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Zabudované feseni (nutné dohodnout se subjektem, kter sestavuje systém)

S-N1, REF 05046200

$1-915/51-923 (REF 009001xx)

SA-310
S-N1,REF 06202400 SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)
S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200

PA-115/PA-123

Drzak, REF 04653500

Pro véechna uvedena nozni ovladani

Nozni ovladani S-NW

3 jednorazové baterie typu AA/ Mignon/LR6/ 1,5V

* neni soucasti dodavky




3. Bezpecnostni pokyny Obecné

24 hodin pfed prvnim uvedenim do provozu uskladnéte nozni ovladani pfi pokojové teploté.

Pfed kazdym pouzitim nozni ovladani zkontrolujte, zda neni poSkozené a zda nejsou uvolnéné nékteré soucasti.
V piipadé poskozeni nozni ovladani neprovozujte.

Vyménte nozni ovladani, jakmile citite znatelné zmenseni odporu.

Nikdy se nedot{kejte soucasné pacienta a elektrick(ch kontaktd zdravotnického prostiedku.

A\

vV V V V V

A\

Pruzinovy kontakt elektrostatického viboje (ESD) na spodni strané nozniho ovladani se musi bt béhem pouzivani
dotgkat podlahy.
@D ESD je zkratka pro ,Electro Static Discharge” (elektrostatickg vgboj).

@D Nozni ovladani neni uréeno k pouziti v mistech s nebezpecim exploze (AP).



Bezpecnostni pokyny Obecné

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

Pred pouzitim zdravotnického prostiedku ovérte, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
(AIMD] a informujte ho o rizicich.
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Bezpecnostni pokyny NoZni ovladani S-NW

s vr

Podrzte oranzové/prostiedni tlacitko stisknuté, abyste mohli stfidat rdzné fidici jednotky/aplikace.

A\

Jednorazové baterie

> Vyméite jednorazové baterie okamzité, jakmile k tomu budete poprvé vyzvani (symbol baterie na displeji, resp. LED na

Dongle).

> Vyménujte baterie pouze mimo prostory s nebezpecim exploze.
> Pred a po kazdém pouziti sledujte symbol baterie na displeji.

0 > Vadné nebo pouzité jednorazové baterie okamzité a odborné zlikvidujte prostiednictvim sbérnch systému. Likvidace se

nesmi provadét v rdmci smésného komunalniho odpadu.

@D > Pouzivejte pouze kvalitni jednordzové baterie typu AA/ Mignon / LR6 / 1,5 V.V pfipadé pouziti nespravného typu baterie

A

vV V V V

hrozi nebezpeci vgbuchu.

Nepouzivejte souc¢asné nové, staré nebo rizné druhy jednorazovych baterif.

Nepouzivejte dobijeci baterie.

Pfi vkladani jednorazovych baterii dbejte na spravné umisténi plusového a minusového pélu.

Zkontrolujte tésnici 0-krouzek na krytu schranky na baterie, zda neni poskozeny. Zavadny, resp. netésnici tésnici
0-krouzek okamzité vymeénite.

> Méjte vzdy pfipravené rezervni baterie.

Jednorazové baterie mohou zpisobit $kody v diisledku vyteceni nebo koroze.

> Vyjméte jednorazové baterie, pokud nozni ovladani nebudete delsi dobu pouzivat.
> DodrZujte bezpe€nostni pokyny pfislusného virobce baterii.

11



4. Montaz / demontaz drzaku

Montaz / demontaz drzaku

> Nasad'te drzak aZ na doraz.
> Vytahnéte drzak.

12



5. Nozni ovladani S

-NW

Vlozeni/ vgména baterii

Otevieni schranky na baterie

Vlozeni baterii

@ Oteviete schranku na baterie.

@: Dbejte na symboly!

Pred vlozenim baterie umistéte
cerveny prouzek do spravné
polohy.

© Vlozte baterie.

@3 Dbejte na spravné
umisténi plusového

a minusového polu!

Vyjmuti baterii

Zavreni schranky na baterie

© Zatdhnéte za Cerven( prouzek
a vyjméte baterie.

O Zaviete schranku na baterie.

13



Nozni ovladani S-NW

Vgména tésniciho 0-krouzku

\

14

n Nepouzivejte ostré nastroje!

© Stlaéte tésnici 0-krouzek mezi palcem a ukazovackem tak,
aby se vytvofila smycka.

@ Stihnéte tésnici 0-krouzek.

© Nasad'te nov( tésnici 0-krouzek.



Nozni ovladani S-NW

Pripojeni/ odpojeni CAN Dongle

Pfipojeni CAN-Dongle

|

) § _
=

b

. S

Odpojeni CAN-Dongle

© Pripojte CAN-Dongle.

@3 Dbejte na spravnou polohu!

@ Stlaéte postranni zarazku a odpojte CAN-Dongle.

15



Nozni ovladani S-NW Popis CAN-Dongle

CAN-Dongle aktivovan

(( o) Na displeji je zobrazena tato ikona
> CAN-Dongle pfipojen
> Ridici jednotka je zapnuta
> Nozni ovladani je aktivovano

@: Parovani (Pairing)
> Nozni ovladani S-NW a CAN-Dongle jsou v expedicnim stavu sparované!
> V pfipadé neaktivniho parovani aktivujte parovani na fidici jednotce (viz névod k pouziti zafizeni Implantmed / osoba,
ktera systém sestavila) a postupujte podle pokynd.
> Na minimalné tfi sekundy soucasné stisknéte oranzové/prostfedni a zelené/levé tlacitko nozniho ovladani S-NW.

Smazani parovani (Pairing)
Na minimalné tfi sekundy soucasné stisknéte vSechna tfi tlacitka nozniho ovladani S-NW.

Prepinani mezi nékolika fidicimi jednotkami
Stisknéte oranzové/prostiedni tlacitko na 3 sekundy.

Prepnuti aplikace
Stisknéte oranzové/prostredni tlacitko na 3 sekundy az do zaznéni akustického signalu.

16



Nozni ovladani S-NW Pfipojeni/ odpojeni SPI-Dongle

Pfipojeni/ odpojeni SPI-Dongle

@D Dbejte na spravnou polohu!

= © Pripojte SPI-Dongle k fidici jednotce nebo SPI-Dongle odpojte od Fidici jednotky.

@ Pripevnéte SPI-Dongle na stativ nebo vyjméte SPI-Dongle ze stativu.

17



Nozni ovladani S-NW Popis SPI-Dongle

Zelena — SPI-Dongle aktivovan
LED sviti, kdyz je SPI-Dongle pfipojen a fidici jednotka je zapnuta.

Oranzové — Baterie
LED blika, kdyz je nutné vyménit baterie nozniho ovladani.

Modra — Parovani (Pairing)
@: Nozni ovladani S-NW a SPI-Dongle jsou v expedi¢nim stavu sparované!
Pfi aktivnim parovani: LED blika
Pfi neaktivnim parovani:
© Stisknéte na 4 sekundy tladitko na SPI-Dongle.
© LED blika. SPI-Dongle je na 30 sekund v rezimu parovani.
© Stisknéte na minimalné tfi sekundy soucasné oranzové a zelené tlacitko nozniho ovladani S-NW.
O LED po Gspésném parovani tfikrat blikne.

Smazani parovani (Pairing)
Stisknéte minimalné na tfi sekundy soucasné zelené, oranzové a zluté tlacitko nozniho ovliadani S-NW.

Prepinani mezi nékolika Fidicimi jednotkami
Stisknéte oranzové/prostredni tlacitko na 3 sekundy.

18



Nozni ovladani S-NW Odstranéni potiZi pfi parovani

> Zkontrolujte pfipojku Dongle.

> Odstrante kovové pfedméty mezi noznim ovladdanim, fidici jednotkou a Dongle.

> Iménte polohu nozniho ovladani.

> Odstrante veskeré zdroje rueni (napf. motory kartackd, mobilni telefony, radiové pfistroje, WLAN, ...)
> Smazte parovani (Pairing) a znovu je vytvorte.

> Vyjméte baterie a znovu je viozte.

Pokud problém parovani nelze odstranit uvedengm zplisobem, je nutné prezkouseni autorizovangm servisnim partnerem
spolecnosti W&H.

19



6. Nozni ovladani S-N2 / S-N1 Pfipojeni / odpojeni

u Eﬁ)

20

@D Dbejte na spravnou polohu!

© Pfipojte nozni ovladani S-N2 / S-N1 k fidici jednotce nebo je odpojte od Fidici jednotky.



7. Hygiena a péce

VSeobecné pokyny
@: Dodrzujte prislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy k €isténi.

A > Pouzivejte ochranny odév, ochranné bryle, ochrannou masku a rukavice.

g > Nozni ovladani je utésnéné a Ize je otirat.

> Strojova pfiprava nozniho ovladani v Cisticim a dezinfeknim zafizeni a jeho sterilizace nejsou dovoleny.

A > Cistéte pravidelné pruzinov( kontakt ESD na spodni strané nozniho ovl4dani.

21



8. Servis

Opakované prezkouseni

A Je tieba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnického prostiedku, nejméné jedenkrat za
tfi roky, pokud nejsou zdkonngm ustanovenim predepsany kratsiintervaly.
Opakované prezkouseni zahrnuje pIng zdravotnicky prostfedek a smi ho provadét pouze autorizovany servisni partner.

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

> Pfi vraceni v{robku vzdy pouzijte pGvodni obal!
> Nozni ovladani S-NW: Vyjméte baterie.

22



9. Prislusenstvi a nahradni dily spolecnosti W&H

f Pouzivejte vghradné originalni pfisluSenstvi a ndhradni dily od spolecnosti W&H nebo pfislusenstvi schvalené

spole¢nosti W&H. Dodavatelé: partnefi W&H (odkaz: https://www.wh.com)

e
T

07759700
CAN-Dongle

07823400

Tésnici 0-krouzek

07795800

SPI-Dongle

04653500

Drzak pro nozni ovladani

23




10. Technickeé Gdaje

Nozni ovladani

Elektrické napajeni:

Rozméry v mm (v§ska x $ifka x hloubka):

Hmotnost v kg:

S-NW S-N2/S-N1

3 jednorazové baterie -
typ AA/ Mignon/LR6/1,5V
154 x 202 x 210 156 x 207 x 206

1,2 1,3

Frekvenéni pasmo:
Vgkon vysilace:
Modulace:

Kanaly:

2,4 GHz pasmo ISM (2,402 — 2,480 GHz)
Class 3:1 mW (0 dBm)

GFSK

40 kanalt se Sitkou pasma 2 MHz

Podminky okolniho prostredi
Teplota pfi skladovani a prepravé:
Vlhkost vzduchu pfi skladovani a piepravé:

Teplota pfi provozu:
Vlhkost vzduchu pfi provozu:

-40°C a2 +70 °C (-40 °F az +158 °F)
8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace

+10°C az +40 °C (+50 °F az +104 °F)
15 % az 80 % (relativni], bez kondenzace

24




Technické adaje

Klasifikace podle oddilu 6 VSeobecn{ch ustanoveni pro bezpecnost Iékarskch elektrickjch zafizeni (ME) v souladu s normou

IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

S-NW/S-N2 /S-N1 jsou schvaleny k provozu v prostiedi s nebezpecim exploze.

S-NW/S-N2 /S-N1 je vodotésné podle IPX8, hloubka ponofeni 1 m,
po dobu 1 hodiny (vodotésné v souladu s normou IEC 60529)

Stupen znecisténi: 2

Pouziti v nadmoiské vjsce: ~ do maximalné 3 000 m nad moiem

25



11. Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

A

26

Provozni prostiedi a upozornéni EMC

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

v oblastech doméci zdravotni péce i ve zdravotnick(ch zafizenich, s v§jimkou mistnosti/prostor, kde se vyskytuji
elektromagnetické poruchové velic¢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 vysokofrekvenéni energii pouze

pro vnitini funkce pfistroje. Vysokofrekvencni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by dochazelo k
ruseni jingch elektronickych zafizeni, kterd se nachazeji v blizkosti.

K zachovani zakladnich bezpec€nostnich a vgkonnostnich charakteristik tohoto zdravotnického prostfedku nejsou

7 vz

nutna zadna zvlastni opatfeni.

Vgkonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostfedek nema zadné kritické funkce, a proto nema zadné dulezité vjkonnostni charakteristiky.



ch

daje o elektromagnetické kompatibilite podle IEC/EN 60601-1-2

Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (radiové pfistroje véetné pfislugenstvi, jako je napfiklad anténni kabel
a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensinez 30 cm (12 palct) od pfislusné ¢asti zdravotnického prostiedku.
Nerespektovani této zasady mlze mit za nasledek snizeni vgkonnostnich charakteristik zdravotnického prostredku.

Spole¢nost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze v pfipadg, Ze se
pouzivaji originalni nadhradni dily a pfislusenstvi W&H. Pouzivani pislusenstvi a nahradnich dild, které nebyly schvéleny
spolecnosti W&H, midze vést ke zvSenému vskytu elektromagnetického ruseni nebo k omezeni odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni.

Vyh{bejte se pouziti zdravotnického prostfedku bezprostiedné 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 zdravotnick{ prostiedek a ostatni pistroje sledovat a presvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnicky prostredek neni vhodn k pouziti v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgick{ch pfistrojt.

> B> B> P
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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 (vyzéfené emise) Skupina 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Trida B
Emise harmonick{ch slozek IEC/EN 61000-3-2 Trida A

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

0Odolnost viiéi elektromagnetickému ru$eni

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

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

Vysokofrekvencni elektromagneticka pole 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

Vysokofrekvencni elektromagneticka pole v bezprostiednim sousedstvi 385 MHz 27 V/m

bezdratovgch komunikacnich zafizeni

IEC/EN 61000-4-3 450 MHz 28 V/m
710/ 745/ 780 MHz 9V/m
810/870/930 MHz 28V/m
1720/ 1845/ 1970 / 2450 MHz 28V/m
5240 /5500 /5785 MHz 9V/m

Rusivé veliciny s rychlymi prechodovymi jevy/shluky impulzG IEC/EN 61000-4-4

Pripojky napéjeni +2kV

Pripojky signalu a ovladani +1kV

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

Rusivé veliciny Sifené vedenim, indukované vysokofrekven¢nimi poli 3V

IEC/EN 61000-4-6 6V ve frekvencnich padsmech ISM a frekvencnich pdsmech amatérskgch radii

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

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

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

A Presvédcte se, ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
E > Zdravotnické zafizeni
mmm > Pouzitd elektricka zafizeni

> Obal
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Tento zdravotnicky prostredek spolecnosti W&H byl vyroben kvalifikovangmi odborniky s nejvyssi péci. Bezchybny provoz
zarucuje Siroky rozsah testd a kontrol. Zaruka mdze bt 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 vrobni zavady vzniklé po dobu trvani zaruky 24 mésicid od
data zakoupeni. Pfislusenstvi a spotiebni material (baterie, tésnici 0-krouzek, drzak pro nozni ovladani) jsou vyjmuty ze
zaruky.

Neprebirdme zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravngm uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla
autorizovana spole¢nosti W&H!

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



Autorizovani servisni partneri spolecnosti W&H

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

Nebo naskenujte QR kéd.
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Vgrobce
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strale 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+43 6274 6236-0, f+ 43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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