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Symboly
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[

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

POZOR!

(pfi nedodrzeni téchto pokynl
muze dojit k poskozeni
zafizeni)

VSeobecna vysvétleni, bez
rizika pro ¢lovéka a bez rizika
materialnich Skod

Zdravotnicky prostredek

Lze termodezinfikovat

135°C

§4h
B

Sterilizovatelné do uvedené
teploty

Znacka CE s identifikacnim
Cislem notifikované osoby

V{robce

Datum v{roby

Cislo polozky

ER-

B

2|

Dodrzujte ndvod k pouziti

Nelikvidujte spolecné
s komunalnim odpadem

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

Vgrobni ¢islo



Symboly

@ Dodrzujte navod k pouziti

Zafizenis tfidou ochrany I

[l

Nozni ovladani

=
O Vyp

I Zap

VA

|||—

AC

Elektricky pfikon fidici

jednotky

Elektricka pojistka

Zemé

Elektrické napéti fidici

jednotky

Stfidavy proud

Proudové zatizenfi

Frekvence stiidavého proudu

Zdravotnicky 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, IEC 80601 -
2-60:2019. 25UX — kontrolni €.



Symboly

rpm

—
—

| |-

Otacky za minutu
(= min-1)

Nahore

Krehké

Chrante pfed vlhkem

Znacka ,Der Griine Punkt”
spole¢nosti Duales System
Deutschland GmbH

/ﬂ/ Omezeni teploty

%% 0mezeni vihkosti vzduchu

Datova struktura podle
H I Bc ¢arového kddu
Health Industry Bar Code

(LY Lnacka spolecnosti RESY OfW

%@ GmbH k oznacenf
recyklovatelngch pfepravnich
oball a oball z papiru
alepenky

&only

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

na poukaz nebo na pfikaz
zubniho lékare, |Iékafre,
veterinafe nebo jiného
zdravotnika s atestaci ve
federalnim statu, ve kterém
Iékar provadi svou praxi a
tento v{robek pouziva, nebo k
jeho pouziti da podnét.



Symboly

LOT

@ Nepouzivejte znovu

Oznaceni Sarze

Nesterilizovat
opakované

=l

AN

Pouzitelné do

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Chrante pred horkem

&

g

O

Neobsahuje latex

Sterilizace etylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém



1. Uvod

Pro vasi bezpeénost a bezpeénost vasich pacientd

V tomto ndvodu k pouziti je vysvétlena manipulace s vrobkem. Musime vas vSak také varovat pfed mozngmi
nebezpecngmi situacemi. Velmi ndm zalezi na vasi bezpecnosti, bezpecnosti vaseho tymu a samoziejmé také na
bezpecnosti vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Predpokladané pouziti
Mechanicka pohonna jednotka s privodem chladiciho média pro prevodové nastroje se systémem spojky kompatibilnim s normou
ISO 3964 (DIN 13940]) pro pouziti v zubni chirurgii, implantologii, Ustni, ¢elistni a obli¢ejové chirurgii.

Nespravné pouziti mze 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 vgvoji 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:

> Zdravotnicky prostfedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

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

> Zmény nebo opravy smi provadét vghradné autorizovan( servisni partner spolecnosti W&H.

> Elektricka instalace v mistnosti musi odpovidat predpisiim normy IEC 60364-7-710 (,Instalace elektrick{ch zafizeni
v mistnostech pouzivangch k Iékafskgm G¢elGm*“), resp. piedpisiim platngm ve vasi zemi.

> Nepovolengm otevienim fidici jednotky se rusi zaruka a dal$i naroky, které z ni vyplgvaji.

Nespravné pouziti, nedovolena montaz, zména nebo oprava zdravotnického prostiedku, nedodrzeni nasich pokynd nebo pouziti
piislusenstvi a nahradnich dilG neschvélen(ch spole¢nosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@D VSechny zdvazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, museji byt ohlaseny vgrobci a
pfisluSnému Gfadu!



2. Rozbaleni

Vyjméte vlozku s fidici
g - 1 jednotkou.

> Vyjméte sitovy kabel, stativ,
univerzalni odkladaci plochu,
navod k pouziti.

Obal od spolecnosti W&H je Setrn( k Zivotnimu prostiedi a Ize jej nechat zlikvidovat recyklaénimi spole¢nostmi.
Doporucujeme vsak, abyste si originalni baleni ponechali.
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3. Rozsah dodavky

Ridici jednotka

S1-923 (230 V)

S1-915 (120 V)

30286000/30286001 30287000/30287001
REF 07721800 | Univerzalni odkladaci plocha
REF 04005900 | Stativ
Specificky sitovy kabel

Volitelné soucasti sady

Sada sprejov{ch hadic 2,2 m

REF 04363600
(6 pcs, jednorazové)

REF 30185000 Motor EM-19 bez elektrick(ch kontaktu s
kabelem 1,8 m

REF 30285000 | Nozni ovladani S-N2

11




4. Bezpecnostni pokyny

24 hodin pfed prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnick( prostiedek pfi pokojové teploté.

Pfed kazdym pouzitim zdravotnick( prostfedek zkontrolujte, zda neni poSkozen( a zda nejsou uvolnéné nékteré soucasti.
V piipadé poSkozeni zdravotnicky prostiedek neprovozujte.

Pfi kazdém novém spusténi zkontrolujte nastavené parametry.

Pfed kazdgm pouzitim provedte zkuSebni chod.

Odpovédnost za pouzivani a véasné pieruseni provozu systému ma uzivatel.

Zajistéte, aby pfi vypadku zafizeni nebo pfistroje bylo mozné bezpecné dokoncit operaci.

A\

V V. V V V Vv V

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

12



Bezpecnostni pokyny

> Pouzivejte vghradné originalni pojistky od spole¢nosti W&H.
A > Nikdy se nedotkejte souc¢asné pacienta a elektrickych kontaktd na fidici jednotce.

@D idici jednotka je klasifikovana jako ,obvyklé zafizeni“ (uzavieny pfistroj bez ochrany proti vniknuti vody).

jingch kolénkov(ch nasadci mize vést k nespravnému zobrazeni tocivého momentu. Odpovédnost nese vihradné uzivatel.
Nelze prevzit zadné ruceni.

f Pouzivejte fidici jednotku v programech P4 a P5 vjhradné s kolénkovgmi nasadci schvalengmi spole¢nosti W&H. Pouziti

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

Vjpadek systému
UpIng vgpadek systému neni kritickou chybou.

13



Bezpecnostni pokyny

Sitovy kabel / sitovg vypinac

> Pouzivejte pouze dodany sitovy kabel.

> Zapojujte sitovy kabel pouze do zasuvky s ochrann(m kontaktem.

> Postavte fidici jednotku tak, aby byly sitovy vypinac a zasuvka kdykoliv snadno pfistupné.

f Pfi nebezpecné situaci odpojte fidici jednotku od elektrické sité!

> Odpojte fidici jednotku sitovm vypinacem.
> Vytahnéte sitovy konektor ze zasuvky.

Respektujte Udaje o poctu otacek a to¢ivém momentu od v{robce fixa¢nich Sroubl pro nadstavby. Strojové nasazeni téchto
fixacnich Sroubl predstavuje mozné nebezpeci, které je popsano v{se uvedenou situaci.

f Méjte na pameéti, Ze pfi pouziti nebo nastaveni nizkého poctu otacek je hiife rozpoznateln chod nebo dobéh rota¢niho
nastroje.

14



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 ovérte, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
(AIMD) a informuijte ho o rizicich.

@: Dodrzujte pokyny a bezpecnostni pokyny uvedené v ndvodu k pouziti noznich ovladani, elektromotoru a pfevodovych
pfistroju. prevodovych nastrojl.

15



Bezpecnostni pokyny

Napédjeni chladici kapalinou
@3 Zdravotnicky prostiedek je dimenzovan k pouziti s fyziologickgm roztokem kuchyriské soli.

> Vzdy zajistéte spravné provozni podminky a chladici médium.
A > Vzdy zajistéte dostatek vhodného chladiciho média a pfimérené odsavani.
> Pouzivejte pouze vhodné chladici médium a dodrzujte Iékafské Udaje a pokyny v{robcd.
> Pouzivejte vghradné sadu sprejovch hadic schvalenou spole¢nosti W&H nebo pfisluSenstvi schvalené spolecnosti W&H.

Sada sprejovych hadic

> Respektujte datum spotieby a pouzivejte pouze jednorazové sprejové hadice s neposkozengm obalem.
A > Vymeénuijte jednorazové sprejové hadice okamzité po kazdém oSetreni.

> Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.

Hygiena a péce pied prvnim pouzitim

> Vycistéte a dezinfikujte fidici jednotku, univerzalni odkladaci plochu a stativ.
> Provedte sterilizaci univerzalni odkladaci plochy.

16



5. Popis Pfedni strana

Tlacitka programd

00O
PL P2 P3 P4 PS

Kryt ¢erpadla

Drzak stativu

OTEVRETE
kryt cerpadla

Pfipojka motoru

17



Popis Zadni strana

Drzak stativu

Pfipojka nozniho
ovladani

Pfipojka sitového
kabelu

Pfihradka se 2 pojistkami
REF 06352200 (2 x 250V — T1.6AH) Sitovg vypinac
ZAP/VYP

18
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Popis Nozni ovladani

Drzak
P sestaveni/sejmuti

P N Pl

ORANZOVA

Zména programu

Programy 1 az 4

Program 5 (to¢iv( moment 20—60 Ncm)

ZELENA

Cerpadlo

ZAP/VYP
ILUTA
Zména sméru otaceni motoru
Chod doprava/doleva

SEDA

Spusténi motoru (pedal)
VARIABILNi nebo ZAP/VYP
(nastaveni od v{jrobce = variabilni)

19




6. Uvedeni do provozu

Obecneé

A Zdravotnicky prostiedek postavte na hladk( vodorovn( povrch.

é Dbejte na to, aby bylo mozné zdravotnicky prostiedek kdykoliv odpojit od elektrické sité.

[

)

0009y

®

20

O Pripojte sitovy kabel a nozni
ovladani.

@D Dbejte na spravnou

polohu!

@ Pripojte kabel motoru.

@D Dbejte na spravnou

polohu!

© Pripojte stativ.

@D Dbejte na spravnou polohu!
(Maximalni nosnost 1,5 kg)

O Zavéste a upevnéte
univerzalni odkladaci plochu.

© Vlozte/odstraiite sprejovou
hadici.

@D Dbejte na spravné
poradi.
> Otevrete kryt ¢erpadla (a).

> Vlozte/odstrante sprejovou
hadici (b, c, d).

> Uzaviete kryt ¢erpadla (e).



ici jednotka Zapnuti/vypnuti

rvs

Pfipojeni fidici jednotky 0Odpojeni fidici jednotky

© Pripojte Fidici jednotku k
elektrické siti.

© 0dpojte fidici jednotku sitovgm
vypinacem.

® O0dpojte fidici jednotku od
elektrické sité.

@ Zapnéte fidici jednotku
sifovgm vypinacem.

@D VSimnéte si, Ze pfi zapnuti fidici jednotky se rozsviti indikatory LED tlacitek a pIné se rozsviti displej.

21



8. Obsluha ridici jednotky Zména programu (P1-P5)

@D Pozadovany program (P1—P5] aktivujete stisknutim pfisluSného tlacitka programu. Pfi vgbéru zazni akusticky signal
a tlacitko programu se rozsviti. Na displeji se rozsviti zvoleng program s rozsahem nastaveni v ot./min., napt. pro P1:

- Funkce Cerpadla
e Taln
F5.000 ®pom 7AP/VYP
Nastaveni na displeji i Nastaveni na displeji
> P1-P3 pocet otacek L A ruu 0 Ncm< > P4-P5 toéivg moment v Ncm
> P4-P5 togiv§ moment AL (@ rpm > P1-P3 pocet otacek v ot./min.

|

Chybova hlaseni
> Teplota motoru pfilis vysoka
> Pfipojka motoru

22



7 o

Obsluha ridici jednotky Zména poctu otacek (P1-P3)

@D Podrzenim tlacitka PLUS / MINUS aktivujete funkci opakovani a hodnoty budou priibézné zvysovany / snizovany.

© Stisknéte tlacitko programu (P1-P3)

/@ © 7Zvyste pocet otacek
/@ © Snizte pocet otacek

@: Pfi poctu otacek 40 000 ot./min. je pfesnost nastaveného poctu otacek = 10 %.

23



7 o

Obsluha ridici jednotky Zména to¢ivého momentu (P4—P5)

@D Program P4:  Rozsah nastaveni 5—70 Ncm, mezistupen 32 Ncm.
Pfi dosazeni nastaveného tocivého momentu pfi chodu doprava a doleva se motor samocinné vypne.
Program P5:  Rozsah nastaveni 20—60 Ncm.
Pfi dosazeni nastaveného to¢ivého momentu prepne fidici jednotka automaticky na chod doleva.
Pfi pusténi a opétovném seslapnuti pedalu se fidici jednotka opét pfepne nach chod doprava.

Podrzenim tlacitka PLUS / MINUS aktivujete funkci opakovani a hodnoty budou priibézné zvysovany / snizovany.
Pfizméné z 5 na 70 Ncm (20 na 60) a 70 na 5 Ncm (60 na 20) zazni del$i potvrzujici signal.

/&E © Stisknéte tlacitko programu P4 nebo P5

/@ ® P4:  Zvgsenitocivého momentu v krocich 5 Ncm
P5:  Zvysenitocivého momentu v krocich 10 Ncm

/@ © P4:  Snizenito¢ivého momentu v krocich 5 Ncm
P5:

Snizeni to¢ivého momentu v krocich 10 Ncm

@: Pfi nastavitelném rozsahu tocivého momentu na pfistroji 20—50 Ncm je piesnost nastaveného to€ivého momentu
u kolénkového nasadce WI-75 E/KM 10 %. s jingmi nastroji mohou byt odchylky vétsi.

24



7 o

Obsluha fidici jednotky Zména objemu chladiciho média (P1—P5)

@D Nastaveni od vgrobce 100 %. Rozsah nastaveni 65%, 80 % a 100 %.
Stisknutim tlacitka PLUS / MINUS se budou hodnoty pribézné zvysovat / snizovat.

@D Vzdy pfidrzte tlacitko P2 stisknuté!

@ Stisknéte tlacitko P2 a podrite je cca 4 sekundy stisknuté

(zobrazi se nastaveny objem chladiciho média)

/& /&E @ Drite tlatitko P2 déle stisknuté a tlagitkem PLUS zvyste

objem pritoku

/@ © Drite tlacitko P2 dale stisknuté a tlacitkem MINUS snizte

objem pritoku

@D Po nastaveni se rozsviti tlacitko programu P2 a zUstane aktivni!

25
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9. Obsluha Nozni ovladani

Zména programu
Stisknutim ORANZOVEHO tlacitka mizete prochazet programy 1—4 ve vzestupném poradi.V programu 5 zméiite kroky tocivého
momentu 20—60 Ncm. Pii kazdé zméné programu se smér otaceni motoru automaticky nastavi na chod doprava.

A PFi zméné z programu 4 na program 1 a v programu 5 ze 60 na 20 Ncm zazni del$i potvrzujici signal (nebezpedi drazu).
Cerpadlo ZAP/VYP

Cerpadlo je mozné pfipojit nebo odpojit stisknutim ZELENEHO tlagitka pouze pfi vypnutém motoru.
Jestlize je aktivovana funkce cerpadla, zobrazi se na displeji symbol ¢erpadla.

Chod doleva
Stisknutim ZLUTEHO tlaéitka dojde ke zméné z chodu doprava na chod doleva. Pfi vbéru zazni akusticky signal a zvolené
programové tlacitko zacne blikat. Pfed rozb&hem motoru pfi nastaveném chodu doleva zazni 3 v{strazné tony.

26



Obsluha

Nozni ovlad

r s

Pfepnuti z VARIABILNI na ZAP/VYP

@D Vidy pfidrzte tlacitko P3 stisknuté!

D
<P

D
<P
<P
<P
<P

© Stisknéte tladitko P3 a podrite je cca 4 sekundy stisknuté

@ Drite tlaéitko P3 dale stisknuté a soucasné stisknéte tlaéitka PLUS a MINUS

© Drite tladitko P3 dale stisknuté a provedte nastaveni.
01 = VARIABILNI (nastaveni od vrobce) — stisknéte tlaéitko PLUS

00 = ZAP/VYP — stisknéte tlacitko MINUS

@D Po zméné nastaveni se rozsviti tlacitko programu P3 a zGstane aktivni!
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10. Obnoveni nastaveni od v{robce

@: Nastaveni od v{robce se spousti vzdy s programem 1 (P1).

© O0dpojte Fidici jednotku

@ Drite stisknuté tlacitko P1 a soucasné zapnéte fidici jednotku

© Drite tlacitko P1 tak dlouho stisknuté, dokud se na displeji
nezobrazi nastaveni ,DE FAU“
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11. Funkce fezani zavitu (funkce lamani tfisek)

@D Pokud je aktivovana funkce fezani zavitl (P5), je pocet otacek pfi chodu doprava a doleva 20 ot./min. a toto nastaveni neni
mozné zménit.

tocivého momentu. Pfi dosaZeni nastaveného tocivého momentu prepne fidici jednotka automaticky na chod doleva.

f PFi stisknuti ($edého) pedalu na noznim ovladani zaéne zafizeni na fezani zavitd Sroubovat az do dosazeni nastaveného
Pfi pusténi a opétovném seslapnuti pedalu se fidici jednotka opét pfepne nach chod doprava.

A Pokud je funkce fezani zavitl v chodu doleva, mlze se fidici jednotka spustit také s maximalnim to¢ivgm momentem.

1) Stisknéte tlacitko programu P5.
/@ /&E 2] Zvyste nebo snizte tocivy moment tlacitkem Plus/Minus.
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12. Chybova hlaseni

Chyba €. | Popis chyby

Néaprava

00 Prilis vysoka teplota elektroniky —

Odpojte pfistroj, nechte jej nejméné

bezpecnostni vypnuti 20 minut vychladnout a znovu pfipojte
01 Elektronika je pretizena Odqute pristroj, nechte jej nejmtve'ne‘
10 minut vychladnout a znovu pfipojte
02 PHII vysokeé elektrické nap&ti Odpojte pristroj, prekontrolujte elektrické napéti,

Znovu pfipojte

07 Chyba inicializace

Pfistroj odpojte, znovu pfipojte, nozni ovladani
a displej béhem spusténi nepouzivejte

09 Chyba nozniho ovladani

Odpojte pfistroj, prekontrolujte pfipojku nozniho
ovladani, znovu pfipojte

19 Omezeni doby béhu

Odpojte pfistroj a znovu pripojte

99 Vgpadek systému

Odpojte pfistroj, nechte jej nejméné 10 minut
vychladnout a znovu pfipojte

£ Pripojka motoru

Odpojte pfistroj, zkontrolujte pfipojku motoru,
Znovu pripojte

Pokud nelze popsanou chybu odstranit, je nutné prezkouseni autorizovangm servisnim partnerem spole¢nosti W&H.
V pipadé Gplného vpadku systému fidici jednotku odpojte a znovu zapnéte.
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13. Hygiena a péce Véeobecné pokyny

@D Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci.
A > Pouzivejte ochranny odév, ochranné brgle, 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 vgrobce Cisticich nebo dezinfekénich prostredkd.

> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k ¢isténi a dezinfekci zdravotnick{ch prostredki z kovu a uméljch hmot.

> Bezpodminecné dodrzujte koncentrace a doby plsobeni pfedepsané vjrobcem dezinfekénich prostredkd.

> Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz pro praktickou
hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = rakousk4 spole&nost
pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi), Food and Drug Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin
a léciv) a U.S. Environmental Protection Agency (EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi), které tyto instituce
prohlasuji za G¢inné.

> Zdravotnick{ prostiedek vycistéte okamzité po kazdém oSetieni a odstrafite tak zbytky tekutin (napf. krve, slin atd.),
které by mohly proniknout dovnitf a usazovat se ve vnitinich ¢astech.
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Hygiena a péce Omezeni pi opakované Gpravé

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostfedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickm namahénim béhem
A pouziti a pisobenim chemick{ch vlivii nasledkem opakované Gpravy.
> Opotiebené nebo poSkozené zdravotnické prostiedky nebo zdravotnické prostiedky s patrnmi zménami materialu
odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolec¢nosti W&H.

Cykly opakované Gpravy

> Pro univerzalni odkladaci plochu od spole¢nosti W&H doporucujeme provadét pravidelng servis vzdy po 250 cyklech
opakované Gpravy.
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Hygiena a péce Prvni o$etfeni v misté pouZiti

A\

&

> Vycistéte zdravotnicky prostiedek okamzité po kazdém oSetreni.
> Kompletné otrete fidici jednotku, univerzalni odkladaci plochu a stativ dezinfekénim prostredkem.

Pamatujte, Ze dezinfekéni prostfedek pouzity pfi predbézném oSetieni slouzi pouze k ochrané osob a nemuze nahradit
dezinfekci po vycisténi.
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Hygiena a péce Ruéni gisténi

Univerzaini odkladaci plocha / stativ
n Nevkladejte univerzalni odkladaci plochu a stativ do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové lazné!

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 povrchy.

> Odstrafte zbytky tekutin stlacengm vzduchem.

Ridici jednotka
Ridici jednotku nesmite ¢istit ponofenim, ani pod tekouci vodou.

@D Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k G¢innému ruénimu €isténi byl vystaven nezavislou zkusebnf{

laboratoff 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

@: Spole¢nost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

@: Doklad o zasadni vhodnosti ridici jednotka, univerzalni odkladaci plochy a stativu k G¢inné 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
Spole¢nost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje (RDG).

m Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce Cisticich a dezinfekénich pfistroju a Cisticich nebo dezinfekénich prostiedka.

A > Strojové cisténi a dezinfekce fidici jednotky nejsou dovoleny.

@D Doklad o zasadni vhodnosti univerzalni odkladaci plochy a stativu k G¢inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou
zku$ebni laboratofi na zakladé pouziti Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni »Miele PG 8582 CD« (firma Miele & Cie. KG,
Gutersloh) a Cisticiho prostiedku »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

v souladu s normou IS0 15883.
> Cigténi pii 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pii 93 °C (200 °F) — 5 minut
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Hygiena a péce Suseni

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

Kontrola — Univerzalni odkladaci plocha / stativ

> Zkontrolujte po vycisténi a dezinfekci univerzalni odkladaci plochu a stativ, zda nedosSlo k poskozeni, zménam povrchu a
zda na nich nezlstaly zbytky znecisténi.

> Znovu vycistéte dosud znecistén( univerzalni odkladaci plochu a stativ.

> Po vycisténi a dezinfekci univerzalni odkladaci plochu vysterilizujte.
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Hygiena a péce Obal

Univerzalni odkladaci plocha
Zabalte univerzalni odkladaci plochu do obalu na sterilni nastroje, kter( odpovida nasledujicim pozadavkim:
> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti spliovat platné normy a musi bgt vhodn( ke sterilizaci.
> Obal na sterilni nastroje musi byt dostatecné velky pro sterilizovang material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi b{t napnuty.
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Hygiena a péce

Sterilizace

Univerzalni odkladaci plocha

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

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce parnich sterilizatord.
> Vybrang program musi byt vhodng 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) minim&lné 30 minut

> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)
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Hygiena a péce Sterilizace

@D Doklad o zasadni vhodnosti univerzalni odkladaci plochy pro G€inng druh sterilizace byl vystaven nezavislou zkusebni
laboratofi pfi pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (firma W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)), parniho
sterilizatoru Systec VE-150* (Systec) a parniho sterilizatoru CertoClav MultiControl MC2-509S5273** (firma CertoClav GmbH,

Traun].

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): 134 °C (273 °F) — 3 minuty*, 132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
»,Steam-flush pressure-pulse cycle (typ S): 134 °C (273 °F) — 3 minuty*, 132 °C (270 °F) — 4 minuty*/**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut**

Doba schnuti:

,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): 132 °C (270 °F) — 30 minut**
,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S): 132 °C (270 °F) — 30 minut**
,Gravity-displacement cycle” (typ N): 121 °C (250 °F) — 30 minut**

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

Opakované prezkouseni

A Je tfeba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnického prostredku, nejméné jedenkrat
za tffi 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.
Opravy a Gdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spolenosti W&H.

Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostiedek pred vracenim proSel kompletnim procesem opétovné Upravy.

PFi vraceni v{robku vzdy pouzijte plvodni obal!

B >
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15. Prislusenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporuc¢ené
zdravotnické prostredky od spolecnosti W&H

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)

04013500 07948730

Kazeta Transportni kufr

&

t

[T |

07721800 04005900 06352200
Univerzalni odkladaci plocha Stativ Pojistka (250V - T1.6AH)
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PrisluSenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporucené

zdravotnickeé prostredky od spolecnosti W&H

30185000
Motor EM-19 bez elektrickjch
kontaktd a kabelu o délce 1,8 m

Nozni ovladani S-N2

04363600
Sada sprejov{ch hadic 2,2 m (6 pcs)
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04653500

Drzak pro nozni ovladani

04719400
Sada sprejovych hadic 2,2 m

06290600
Hadicové pfichytky (5 pcs)




16. Technickeé Udaje

Ridici jednotka S1-923 S1-915
Sitové napéti: 230V 120V
Pripustné kolisani napéti: 220-240V 110 - 130V
Jmenovity proud: 0,3-0,8a 0,3-1,6A
Frekvence: 50-60 Hz

Sitova pojistka (2 pcs): 250V —T1,6AH

Maximalni prikon: 160 VA

Maximalni odevzdavany vkon: 80W

Maximalni to¢ivg moment motoru: 5,5 Ncm

Rozsah poctu otacek motoru v oblasti jmenovitého napéti:

300-40 000 min-1

Objem pridtoku chladiciho média pfi 100 %:

miniméalné 90 ml/min

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

100 x 235 x 240

Hmotnost v kg:

2,7

Podminky okolniho prostredi
Teplota pfi skladovani a prepravé:

Teplota pfi provozu:
Vlhkost vzduchu pfi provozu:

Vihkost vzduchu pri skladovani a prepravé:

-40°C a2 +70 °C (-40 °F a2 +158 °F)

8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
+10°C aZ +35 °C (+50 °F aZ +95 °F)

15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
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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

[]| zafizeni ME s tiidou ochrany Il (kontakt ochranného vodice se pouziva pouze jako funkéni zemni spojeni!)

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

A\

Provozni prostiedi a upozornéni EMC

Tento zdravotnicky prostiedek 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. Vysokofrekvencni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by dochazelo k rusenfjingch
elektronick(ch zafizeni, ktera se nachazeji v blizkosti.

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

Vjkonnostni 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 piislu$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 pislusenstvi a nahradnich dild, které nebyly schvaleny
spolecnosti W&H, mize vést ke zvSenému viskytu elektromagnetického ruseni nebo k omezeni odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni.

Vyhybejte se pouziti zdravotnického prostiedku 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 popsanym

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

Zdravotnicky prostiedek neni vhodng 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]

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

komunikacnich zafizen{ 385 MH 27V

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

Rusivé veli¢iny s rychlgmi pfechodovmi jevy/shluky impulzd Pripojky napéjeni: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Pripojky signalu a ovladdani: +1 kV

Rézové 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 frekvencnich 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 7,5A/m

* Z4dné odchylky nebo Glevy od normy IEC/EN 60601-1-2.
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18. 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 > Pouzitd 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) 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







2Rt TR

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 materialu nebo v{jrobni zévady vzniklé po dobu trvani zaruky 12 mésict od
data zakoupeni. PfisluSenstvi a spotfebni material jsou ze zaruky vyjmuty.

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

Zarucni naroky uplatnujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zaruéniho vgkonu neprodluzuje zaruku ani zarucni lhdtu.



Autorizovani servisni partneri spolecnosti W&H

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

Nebo naskenujte QR kod.
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