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praktiseerib ja seda seadet kasutab
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1. Sissejuhatus

See kasutusjuhend selgitab teie meditsiiniseadme kasitsemist. Peame teid hoiatama ka
voimalike ohtlike olukordade eest. Teie, teie meeskonna ja loomulikult teie patsientide ohutus
on meie jaoks vaga oluline.

A Jérgige ohutusjuhiseid.

Kasutaja kvalifikatsioon
Jalgjuhtseadme arendamisel ja konstrueerimisel oleme l&htunud sihtgrupist arstid,
suuhUgienistid, hambaravitdétajad (profllaktika) ja hambaravi assistendid.

f Teie ja patsientide ohutuse nimel

Tootja vastutus

Tootja vastutab ainult siis jalgjuhtseadme ohutuse, usaldusvaarsuse ja funktsioneerimise eest, kui

peetakse kinni jargmistest juhistest.

* Jalgjuhtseadet tuleb kasutada selle kasutusjuhendi ja vastava koos jalgpedaaliga kasutatava
meditsiiniseadme kasutusjuhendi kohaselt.

* Jalgjuhtseadmel ei ole osi, mida kasutaja saab parandada.

e Umberehitust voi remonditdid tohib teha vaid W&H volitatud hoolduspartner.

* Jalgjuhtseadme plommide lubamatu avamine muudab garantii- voi muud nduded kehtetuks.

2. Tarnekomplekt

Mitteotstarbekohane kasutamine voib jalgjuhtseadet kahjustada ning tekitada seelabi riske ja
ohte patsiendile, kasutajale ja kolmandatele isikutele.

EESTI KEEL

Kasutusala
Jalgjuhtseade elektriliste meditsiiniseadmete juhtimiseks.

Kéesolevaga deklareerib W&H, et meditsiiniseade vastab direktiivile 2014/53/EL (RED).
ELi vastavusdeklaratsiooni terviklik tekst on kattesaadav jargmisel internetiaadressil https://wh.com

Jalgjuhtseadet tohib kasutada ainult koos tarnekomplektis toodud juhtseadmega.

Asjatundmatu kasutamine, nt meditsiiniseadme lubamatu montaazi, muutmise voi hoolduse tottu, meie
juhiste eiramine voi W&H heakskiitmata tarvikute ja varuosade kasutamine tihistab garantii ning muud
ndudedigused.

@3 Kaigist meditsiiniseadmega seotud rasketest juhtudest tuleb teavitada tootjat ja padevat
ametiasutust.

Jalgjuhtseade Koos pordilukuga |Uhilduv juhtseadmega*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/81-1015/81-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 Built-In Solution (kooskdlastada stisteemi koostajaga)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N2, REF 30285000 SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-N2, REF 30285002 Built-In Solution (kooskélastada slisteemi koostajaga)

S-N1, REF 05046200 SI-915/S1-923 (REF 009001xx)

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

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Klamber, REF 04653500 Kaoikide toodud jalgjuhtseadmete jaoks

Jalgjuhtseade S-NW

3 Uhekordset patareid, ttp: AA / Mignon / LR6 / 1.5V

* ei sisaldu tarnekomplektis



3. Ohutusjuhised

Uldist

* Hoidke jalgjuhtseadet enne esmakordset kasutuselevottu vahemalt 24 tundi
A toatemperatuuril.
* Kontrollige enne iga kasutuskorda jalgjuhtseadme kahjustuste ja lahtiste osade suhtes.
¢ Arge kasutage jalgjuhtseadet, kui see on kahjustatud.
* Vahetage jalgjuhtseade vélja kohe, kui takistus mérgatavalt vaheneb.
* Arge kunagi puudutage samal ajal patsienti ja meditsiiniseadme elektrikontakte.

¢ Jalgjuhtseadme alakdiljel olev ESD-vedrukontakt peab kasutamise ajal pdrandat puudutama.

@D ESD on lihend fraasist ,Electro Static Discharge” (elektrostaatiline lahendus).

@: Jalgjuhtseade on nahtud ette kaitamiseks plahvatusohtlikes piirkondades (AP).

Elektri-, magnet- ja elektromagnetvéljad voivad mojutada aktiivsete implanteeritavate

f Elektromagnetiliste viljadega kaasnevad riskid
meditsiiniseadmete (AIMD) (nt stidamestimulaator, ICD) t66d.

Kontrollige enne meditsiiniseadme kasutamist, kas patsiendil on méni aktiivne implanteeritav
meditsiiniseade (AIMD), ja teavitage teda riskide kohta.

4. Klambri paigaldamine/dravétmine

Jalgjuhtseade S-NW

Hoidke oranzi/keskmist nuppu all, et Ilitada mitme juhtseadme/aplikatsiooni vahel Gmber.

Uhekordsed patareid
A ¢ Vahetage Uhekordsed patareid vélja kohe, kui seda esimest korda ndutakse (patarei stimbol
ekraanil voi LED-tuli pordilukul).
¢ Vahetage patareisid ainult valjaspool plahvatusohtlikku piirkonda.
¢ Kontrollige enne ja pérast iga protseduuri patarei simbolit ekraanil.

Kérvaldage defektsed voi kasutatud Uhekordsed patareid kohe ja nduetekohaselt vastavate
kogumispunktide kaudu. Patareisid ei tohi visata olmeprtgi hulka.

@3 * Kasutage ainult kvaliteetseid patareisid, tttpi AA / Mignon / LR6 / 1,5 V. Vale patareitttibi
kasutamisel tekib plahvatusoht.
* Arge kasutage samal ajal uusi ja vanu voi eri liki Ghekordseid patareisid.
* Arge kasutage taaslaetavaid patareisid.
* Jalgige Uhekordsete patareide paigaldamisel pluss- ja miinusklemmide diget asendit.
* Kontrollige akusahtli kaane O-rongast kahjustuste osas. Vahetage defektne voi labilaskev
O-rongas viivitamatult véalja.
* Hoidke varupatareid alati kéeparast.

Uhekordsed patareid véivad pohjustada kahjustusi valjavoolamise véi korrodeerumise téttu.
* Votke Uihekordsed patareid vélja, kui jalgjuhtseadet ei kasutata pikemat aega.
¢ Jargige tingimata vastava patareide tootja ohutusjuhiseid.

Klambri paigaldamine/aravotmine

o |kake klamber kuni I6puni sisse.
e Tommake klamber vélja.




5. Jalgjuhtseade S-NW

Patareide paigaldamine/vahetamine

Akusahtli avamine

Patareide paigaldamine

J

e

1. Avage akusahtel.

Jalgige
stimboleid!

Asetage punane ndor
patarei paigalduskoha
ette.

3. Pange patareid sisse.

Jalgige pluss- ja
miinuspooluse
asendit!

Patareide valjavotmine

Py
&4

Akusahtli lukustamine

SPI-pordiluku paigaldamine/eemaldamine

@: Jalgige Giget asendit!

1. Pange SPI-pordilukk peale voi eemaldage SPI-pordilukk juhtseadmelt.

Saw®

2. Tommake punasest
paelast ja votke
patareid valja.

4. Lukustage akusahtel.

2. Fikseerige SPI-pordilukk stativil voi votke SPI-pordilukk statiivilt maha.

CAN-pordiluku kirjeldus

(( ° )) CAN-pordilukk aktiveeritud
Ekraanil kuvatakse ikoon

¢ CAN-pordilukk paigaldatud

¢ Juhtseade sisse Itlitatud

¢ Jalgjuhtseade rakendatud

EESTI KEEL

Sidumine

o Jalgjuhtseade S-NW ja CAN-pordilukk on tarneolekus Uksteisega sidestatud!

o Kui sidumine pole aktiveeritud, aktiveerige sidumine juhtseadmel (vt Implantmed-i/stisteemi
koostaja kasutusjuhendit) ja jargige juhiseid.

* Vajutage véhemalt kolme sekundi jooksul korraga oranzi/keskmist ja rohelist/vasakut nuppu
jalgjuntseadmel S-NW.

&

Sidumise kustutamine
Vajutage vahemalt kolme sekundi jooksul korraga kéiki kolme nuppu jalgjuhtseadmel S-NW.

Mitme juhtseadme vahel lilitamine
Vajutage oranzi/keskmist nuppu 3 sekundi jooksul.

Aplikatsioonivahetus
Vajutage oranzi/keskmist nuppu 3 sekundi jooksul kuni akustilise signaalini.

CAN-pordiluku paigaldamine/dravotmine
CAN-pordiluku paigaldamine CAN-pordiluku eemaldamine

2. Vajutage kulgmist
I6ksu ja votke CAN-
pordilukk vélja.

1. Pange CAN-pordilukk
peale.
Jalgige diget
asendit!

0-ronga vahetamine

A A Arge kasutage teravat todriistal

1. Suruge O-réngas pdidla ja nimetissdrmega kdvasti kokku, nii et tekib
silmus.

2. Tommake O-rongas maha.

3. Likake uus O-rongas ettevaatlikult peale.




Jalgjuhtseade S-NW

SPI-pordiluku kirjeldus

Griin — SPI-Dongle aktiviert
LED-tuli pdleb, kui SPI-pordilukk on paigaldatud ja juhtseade sisse Iulitatud.

Oranz - patarei
LED-tuli vilgub, kui tuleb vahetada jalgjuhtseadme patareisid.

Sinine- sidumine

Jalgjuhtseade S-NW ja SPI-pordilukk on tarneolekus Uksteisega sidestatud!
Aktiveeritud sidumise korral. LED-tuli vilgub

Mitteaktiveeritud sidumise korral.

1. Vajutage SPI-pordiluku nuppu 4 sekundi jooksul.

2. LED-tuli vilgub. SPI-pordilukk on 30 sekundi jooksul sidumisreziimis.

3. Vajutage véhemalt kolme sekundi jooksul korraga oranzi ja rohelist nuppu jalgjuhtseadmel
S-NW.

4. LED-tuli vilgub kolm korda parast edukat sidumist.

Sidumise kustutamine
Vajutage vahemalt kolme sekundi jooksul korraga rohelist, oranzi ja kollast nuppu jalgjuhtseadmel
S-NW.

Mitme juhtseadme vahel lilitamine
Vajutage oranzi/keskmist nuppu 3 sekundi jooksul.

6. Jalgjuhtseade S-N2/S-N1

Abi sidumisprobleemide korral

e Kontrollige pordiluku pistikiihendust

emaldage metallist esemed jalgjuhtseadme, juhtseadme ja pordiluku vahelt.

Muutke jalgjuhtseadme asendit.

Eemaldage koikvoimalikud haire allikad (nt harjamootorid, mobiiltelefonid, raadioseadmed, WLAN, ...)
Kustutage sidumine ja siduge seadmed uuesti.

Eemaldage patareid ja pange need uuesti sisse.

Kui sidumisprobleemi ei saa kérvaldada toodud juhise jargi, tuleb seadet lasta kontrollida W&H
volitatud hoolduspartneril.

tihendamine/lahutamine

& Jsgige diget asendi!

1. Uhendage jalgjuhtseade S-N2/S-N1 véi eemaldage jalgpedaal juhtseadme

kiljest.




7. Huigieen ja hooldus

—
. e |
Uldised juhised L
X
@: Puhastamisel jargige kohalikke ja riiklikke seaduseid, juhendeid, norme ja eeskirju. ¢ Jalgjuhtseade on tihendatud ja seda voib puhkida. 5
¢ Jalgjuhtseadet ei tohi puhastada ja desinfitseerida masinaga ega steriliseerida. L
L
A Kandke kaitseroivastust, -prille, -maski ja kindaid. A Puhastage regulaarselt ESD-vedrukontakti jalgjuntseadme alakdiljel.
Kasitsi puhastus Kasitsi desinfektsioon

A Meditsiiniseade ei tohi kasta vette ega puhastada voolava vee all. @: We&H soovitab lapiga desinfekisioon.

Meditsiiniseadme pdhiméttelist sobivust tohusaks ksitsi puhastuseks tdendas séltumatu Meditsiiniseadme pohiméttelist sobivust tdhusaks kasitsi desinfektsiooniks tdendas soltumatu
katselabor, kasutades kraanivett < 35°C ja ,WIPEX ® WET DESI premium“ (NORDVLIES katselabor, kasutades desinfektsioonivahendeid mikrozid® AF wipes (Schilke & Mayr GmbH,
GmbH, Bargteheide) lappe. Norderstedt) ja CaviWipes™ (Metrex).

8. Hooldus

A Regulaarne kontroll Rgmont ja tag__a__sisaatmine ) )
Meditsiiniseadme funktsioneerimise ja ohutuse regulaarne kontroll on vajalik ning peab Hairete korral po6rduge kohe W&H volitatud hoolduspartneri poole.

toimuma vahemalt iga kolme aasta tagant, kui liihemad intervallid pole seadusega ette nahtud. ~ Parandus- ja hooldustid tohivad Iabi viia ainult W&H volitatud hoolduspartnerid.
Regulaarne kontroll hélmab kogu meditsiiniseadet ja kontrollida tohib ainult volitatud
hoolduspartner.

* Tagastage seade originaalpakendis!
¢ Jalgjuhtseade S-NW: Eemaldage patareid.

9. W&H tarvikud, kulumaterjal, varuosad ja muud soovitatavad meditsiiniseadmed

Kasutage ainult W&H originaaltarvikuid ja varuosi voi W&H poolt lubatud tarvikuid.
MuUja: W&H Partner (Link: https://www.wh.com)

N

@,

07759700 07795800 07823400 04653500
CAN-pordilukk SPI-pordilukk O-réngas Klamber jalgjuhtseadmele




10. Tehnilised andmed

Jalgjuhtseade S-NW S-N2/S-N1
3 Uhekordset patareid
Voolutoide: Tutp: AA/ Mignon / LR6 -
Mé6tmed mm (kdrgus x laius x stigavus): 1564 x 202 x 210 156 x 207 x 206
Kaal kg: 1,2 1,3
Sagedusriba: 2,4 GHz ISM riba (2,402 - 2,480 GHz)
Edastusvoimsus: Klass 3:1 mW (0 dBm)
Modulatsioon: GFSK
Kanalid: 40 kanalit ribalaiusega 2 MHz

Keskkonnatingimused

Temperatuur hoiustusel ja transportimisel: -40 °C kuni +70 °C (-40 °F kuni +158 °F)
Ohuniiskus hoiustusel ja transportimisel: 8% kuni 80% (suhteline), mittekondenseeruv
Temperatuur kasutamisel: +10 °C kuni + 40 °C (+50 °F kuni +104 °F)
Ohuniiskus kasutamisel: 15% kuni 80% (suhteline), mittekondenseeruv

Klassifikatsioon vastab elektriliste meditsiiniseadmete ohutuse Uldiste eeskirjade paragrahvile 6,
standardi IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 kohaselt.

‘ S-NW / S-N2 / S-N1 on néhtud ette kaitamiseks plahvatusohtlikes p iirkondades.

S-NW / S-N2 / S-N1 on veekindel IPX8 kohaselt, 1 m stigavuseni,1 tund
(veekindel IEC 60529 jargi)

Méaardumisaste: 2
Kasutuskorgus: maksimaalselt kuni 3000 m Ule merepinna

11. Elektromagnetilise tihilduvuse andmed vastavalt standardile IEC/EN 60601-1-2

A

Tookeskkond ja EMU hoi juhised

See meditsiiniseade ei ole elu toetav ega patsiendiga seotud. See on mdeldud kasutamiseks
nii koduseks tervishoiuks kui ka meditsiiniliselt kasutatavates rajatistes, v.a ruumides/alades,
kus esinevad suuremad elektromagnetilised hairingud.

Klient ja/voi kasutaja peab veenduma, et meditsiinitoode paigaldatakse sellisesse keskkonda
ja vastavalt tootja eeskirjadele ning kaitatakse nende jargi. See meditsiinitoode kasutab HF-
energiat ainult seadmesisesteks funktsioonideks. HF-emissioon on seetdttu véga vaike ja on
ebatéendoline, et see hairiks teisi lahedal asuvaid elektroonikaseadmeid.

Uldise ohutuse ja selle meditsiinitoote oluliste judlusnéitajate séilitamiseks ei ole vaja
rakendada eraldi ettevaatusabindusid.

Joudlusnaitajad

Sellel meditsiinitootel puuduvad kriitilised funktsioonid ja seetottu pole ka olulisi jdudlusnéitajaid.

HF-sideseadmed

A Kaasaskantavaid HF-sideseadmeid (raadioseadmed, sh nende lisatarvikud, nagu
antennikaablid ja valisantennid) tohib kasutada meditsiiniseadme Ukskaik millisest osast
vahemalt 30 cm (12 tolli) kaugusel. Selle juhise eiramine voib pohjustada meditsiiniseadme
véimsuse vahenemist.

W&H tagab seadme vastavuse EMU maarustele ainult juhul, kui kasutatakse W&H
originaaltarvikuid ja -varuosi. Muude tarvikute ja varuosade kasutamisel, mida W&H pole heaks
kiitnud, voib tekkida rohkem elektromagnetilisi haireid voi véheneda kindlus elektromagnetiliste
héirete suhtes.

asetatult, kuna see voib pohjustada seadme t66s vigu. Kui kirjeldatud viisil kasutamine on siiski
vajalik, tuleb meditsiiniseadet ja muid seadmeid jélgida, et veenduda nende néuetekohases
toimimises.

f Valtida tuleb meditsiiniseadme kasutamist kas vahetult teiste seadmete korval voi nende peale

A Meditsiiniseade ei ole méeldud kasutamiseks kirurgiliste HF-seadmete laheduses.



Elektromagnetiliste kontrollide tulemused

. n . i

e Garanti itunnistus g

L

Elektromagnetiline emissioon N

Hairepinge toitetihenduse juures (juhitud tilekanded) Ruhm 1 =

CISPR 11/EN 55011 [150 kHz - 30 MHz] B-Klass &

Elektromagnetkiirgus (kiiratav emissioon) Rihm 1 Selle W&H meditsiiniseadme on hoolikalt valmistanud kérgelt kvalifitseeritud spetsialistid. i}
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] B-klass Mitmekordsed testid ja kontrollimised tagavad laitmatu funktsioneerimise. Arvestage, et

Vooluharmooniliste emissioonid IEC/EN 61000-3-2 AKlass garantinouded kehtivad vaid selle kasutusjuhendi koigi juhiste taitmisel.

W&H vastutab tootjana materjali- ja tootmisvigade eest 24 kuu jooksul alates mitigikuupaevast.

Pingekdikumised ja varelus IEC/EN 61000-3-3 -
Lisatarvikud ja kuluosad ei kuulu garantii alla.

Elektromagnetiline hairingukindius

Elektrostaatiised lahendused (ESD) Kontaktlahendus: +2KV, £4KkV, 6KV, 8KV Seadme mittesihiparase kasitsemise voi seadme parandamise t6ttu kolmandate, W&H poolt
IEC/EN 61000-4-2 Ohklahendus: £2kV, +4kV, +8KkV, +15kV volitamata isikute poolt tekkinud vigastuste eest meie ei vastutal
Kérgsageduslikud elektromagnetvéljad 10 V/m
IEG/EN 61000-4-3 [80 MHz - 2,7 GHz] Garantiinbuded tuleb esitada koos ostu téendava dokumendiga tarnijale voi W&H volitatud
Korgsageduslikud elektromagnetvaljad juntmeta 710/ 745/ 780/ 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m hoolduspartnerile. Garantiiteenuse osutamisel garantiiaeg ei pikene.
sideseadmete vahetus l&heduses
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27 V/m
450/810/870/930/1720 /1845 / 28 V/m
1970 / 2450 MHz
Kiiresti edastatavad elektrilised héiringud / impulsid Toitehendused: +2 kV
IEC/EN 61000-4-4 Signaal- ja juhtiihendused: +1 kV. 24 kuuline aranti i
Pingetéusud (muhud) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2kVL-PE [+2kVN-PE g
Juhtivuslikud hairingud, mille on péhjustanud 3V
korgsageduslikud véljad IEC/EN 61000-4-6 6V ISM-sagedusribadel ja amatddrraadio sagedusribadel

Energiatehniliste sagedustega magnetvaljad IEC/EN 61000-4-8 | 30 A/m
Pingelangused, liihiajalised katkestused ja pingekoikumised 0% 1/2 perioodi jooksul 45° sammudega 0° - 315°

W&H volitatud hoolduspartnerid

IEC/EN 61000-4-11 0% 1 perioodi jooksul
70% 25/30 perioodi jooksul W&H koduleht asub aadressil http://wh.com.
0% 250/300 perioodi jooksul Mentlpunkti ,Hooldus* alt leiate oma Iahima W&H volitatud hoolduspartneri andmed.
Magnetvéliad lahipiirkonnas 30 kHz 8 A/m . .
-4- V6i skannige QR-kood.
IEC/EN 61000-4-39 PRy o5 A 9
13,56 MHz 7,5 A/m

* Standardi IEC/EN 60601-1-2 kohta puuduvad korvalekalded voi leevendused.

12. Korvaldamine

A Veenduge seadme korvaldamisel, et selle osad ei ole saastunud.

* Meditsiiniseade
* Vanad elektriseadmed
* Pakend

E Korvaldamisel jargige kohalikke ja riiklikke seaduseid, juhendeid, norme ning eeskirju.
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VAROITUS!
(loukkaantumisvaara)
HUOMIO!
(vaurioitumisvaara)
* lImankosteusrajoitus
>
o
|1| Sarkyva

RESY OfW GmbH:n tavaramerkki

2

I
B

paperista ja pahvista valmistettujen,
kierratettavien kulietuspakkausten ja
ulkopakkausmateriaalien merkintaan

Noudata kayttdohjeita

Valmistuspaivamaara

Yleisia ohjeita,
ei vaaraa henkildille tai esineille

Tuotenumero

Sarjanumero

CE-merkinta
ja mydntamispaikan
tunnusnumero

Luokan AP laite

Paristolokero kiinni

Huom! Yhdysvaltain littovaltion lain
mukaan tdman tuotteen saa myyda
vain hammasléékari, ladkéari tai muu
terveydenhuollon ammattilainen tai
téllaisen henkildn maérayksesta siina
osavaltiossa, jossa ladkéri harjoittaa
ammattiaan ja jossa han kayttaa tata

tuotetta tai maéraa sen kaytettavaksi.

N

Laakinnallinen laite

Jalkakytkin

Valmistaja

Tietomuoto Health Industry Bar

Code -koodin mukaan

Ylospain

- Lampdtilarajoitus

Suojattava méarkyydelta

UL-merkinta
Kanadassa ja Yhdysvalloissa
hyvaksytyille komponenteille

RCM - Australia / Uusi-Seelanti

Paristolokero auki

()

Tavaramerkki “Vihrea piste” —
Duales System Deutschland
GmbH

Ala havita talousjatteen joukossa

DataMatrix Code tuotetiedoille,
mukaan lukien UDI (Unique
Device Identification)

Ei-ionisoiva
sahkdmagneettinen sateily

@@ 007 -AB0103 GITEKI (MIC) - Japani

ANATEL
01237-16-03402

ANATEL - Brasilia

FCC /1C — USA / Kanada
Contins IC: 51234 BGTBLE13

Complies with
IMDA Standards
DA103787

IMDA — Singapore*

*Symboli vain kéyttdohjeessa

IC — Etela-Korea

KCC-CRM-BGT-BLE113

NCC - Taiwan

«

S-NW: CCAH19LP2780T2
CAN-dongle: CCAH19LP2790T5
SPI-dongle: CCAH19LP2800T8



1. Johdanto

Tassé kayttdohjeessa kerrotaan laakinnallisen laitteen kasittelysta. Liséksi meidan on
varoitettava mahdollisista vaaratilanteista. Oma turvallisuutesi, ryhmasi turvallisuus ja
potilaidesi turvallisuus ovat etusijalla.

A Noudata turvallisuusohjeita.

Kayttdjan patevyys

A Olemme kehittéaneet ja suunnitelleet jalkakytkimen erityisesti seuraavien tarpeita ja taitoja
silmalla pitéen: ,laékarit, hammashygienistit, hammaslaaketieteelliset asiantuntijat (ennalta
ehkaiseva ty®) ja hammaslaaketi lliset asiantuntij istentit”.

f Oman ja potilaiden turvallisuuden tdhden

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi pitaa itseaan vastuullisena jalkakytkimen turvallisuuden, luotettavuuden ja toiminnan

vaikutuksista vain, jos seuraavia ohjeita noudatetaan:

o Jalkakytkintd on kaytettava ainoastaan tdman kayttdohjeen ja kunkin kayttolaitteen kayttdohjeen
mukaisesti.

e Jalkakytkimessa ei ole mitaan kayttdjan itsensa korjattavissa olevia osia.

e Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopisteet saavat suorittaa muutos- ja korjaustéita.

e Takuu- ja korvausehdot raukeavat, jos jalkakytkin avataan séantéjen vastaisesti.

2. Toimituksen laajuus

Tarkoituksen vastainen kayttd saattaa vahingoittaa jalkakytkinté ja aiheuttaa siten riskeja ja
vaaratilanteita potilaalle, kayttajalle tai muille henkildille.

Kayttotarkoitus
Jalkakytkin séhkokayttoisten ladkinnallisten tuotteiden kayttoon.

SUOMI

W&H vakuuttaa taten, etta laékinnallinen laite vastaa 2014/53/EU (RED) -direktiivia.
Taydellinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on nahtévissé osoitteessa https://wh.com

Kulloistakin jalkakytkinta saa kayttaa vain toimitukseen kuuluvan ohjauslaitteen kanssa.

Laakinnallisen laitteen epéaasiallinen kayttd, maaraysten vastainen asennus, muuttaminen tai
korjaaminen seké& annettujen ohjeiden huomiotta jattdminen, tai sellaisten lisétarvikkeiden ja varaosien
kaytto, jotka eivat ole W&H:n hyvaksymia, vapauttaa meidat kaikista takuuvelvoitteista tai muista
vaatimuksista.

Kaikki laakinnallisen laitteen yhteydessa ilmaantuneet, vakavat ongelmat on ilmoitettava
valmistajalle ja asiaan kuuluvalle viranomaiselle!

Jalkakytkin Sis. donglen Ohjauslaitteen | yhteensopiva*

S-NW, REF 30264000

S-NW, REF 30264003 REF 07759700

SI-1010/S1-10156/SI-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Sisaan rakennettu ratkaisu (Built-In Solution) (sovitaan yhdessa jarjestelman asentajan kanssa)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800

SA-320, SA-310, SI-915/S1-928 (REF 16929000/16929001)

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

SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Sisédan rakennettu ratkaisu (Built-In Solution) (sovitaan yhdessa jarjestelman asentajan kanssa)

S-N1, REF 05046200 SI-915/81-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400

SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Kaari, REF 04653500 Kaikille jalkakytkimille

Jalkakytkin S-NW

3 kertakayttoparistoa, tyyppi AA / Mignon /LR6/ 1,5V

* ei sisally toimitukseen



3. Turvallisuusohjeita

Yleistietoja

» Tarkasta ennen jokaista kéytto4, ettei jalkakytkin ole vioittunut eik& siin& ole irtoavia osia.
o Ala kayta vaurioitunutta jalkakytkinta.
 Vaihda jalkakytkin heti, kun vastus on heikentynyt huomattavasti.

f ¢ Varastoi jalkakytkin ennen ensikayttddnottoa 24 tunniksi huoneenlampdétilaan.

* Ala koskaan kosketa samanaikaisesti potilaaseen ja laékinnallisen laitteen séhkokoskettimiin.

* Jalkakytkimen alapuolella olevan ESD-jousikoskettimen on kayton aikana kosketettava
maata.

@D ESD on lyhenne sanoista “Electro Static Discharge” (séhkostaattinen purkaus).

@3 Jalkakytkin soveltuu kéytettavéksi rajahdysalttiila alueilla (AP).

Sahkoiset, magneettiset ja sahkomagneettiset kentét saattavat vaikuttaa implantoitujen,

f Sahkomagneettisten kenttien aiheuttamat riskit
laékinnallisten laitteiden (AIMD) (esim. sydamentahdistimien, ICD) toimivuuteen.

Selvita ennen laakinnallisen laitteen kayttod, onko potilaalla implantoituja, ladkinnallisia laitteita
(AIMD), ja kerro hénelle riskeista.

4. Kaaren asennus/irrotus

Jalkakytkin S-NW

Pida oranssia/keskimmaista painiketta pohjassa vaihdellaksesi useampien ohjauslaitteiden/sovellusten
valilla.

Kertakayttoparistot
A ¢ Vaihda kertakayttoparistot heti, kun sitd pyydetaan ensimmaisen kerran (paristosymboli
naytolla tai donglen LEDIl&).
¢ Vaihda paristot vain rajahdysalttiin alueen ulkopuolella.
¢ Huomioi ennen jokaista kasittelyd ja jokaisen kasittelyn jalkeen naytolla nakyva
paristosymboli.

Havita vialliset tai kaytetyt kertakayttdparistot valittdmasti asianmukaisiin kerayspisteisiin.
Paristoja ei saa havittaa talousjatteen mukana.

@3 * Kayta vain laadukkaita, tyypin AA / Mignon / LR6 / 1,5 V:n kertakayttoparistoja.

Vaérantyyppisten paristojen kéytto aiheuttaa rdjahdysvaaran.

* Ala kéyta sekaisin uusia, vanhoja tai erityyppisia kertakéyttoparistoja.

* Ala kéayta uudelleen ladattavia paristoja.

* Huomioi kertakayttOparistoja asettaessasi oikeat navat (plus ja miinus).

* Tarkasta paristolokeron kannen O-rengas vaurioiden varalta. Vaihda valittdmasti viallinen tai
epatiivis O-rengas.

* Pida aina lahettyvilla varaparistoja.

Kertakayttoparistot saattavat aiheuttaa vuodosta tai sydpymisesta johtuen vaurioita.
e Poista kertakayttOparistot, jos jalkakytkin on kayttamattdmana pidemman aikaa.
e Noudata kunkin paristonvalmistajan turvallisuusohjeita.

Kaaren asennus/irrotus

* Tydnnéa kaari vasteeseen saakka.
* Veda kaari pois.




5. Jalkakytkin S-NW

Paristojen asettaminen/vaihtaminen CAN-donglen kuvaus
Paristolokeron avaaminen Paristojen poistaminen (( ° )) CAN-dongle aktivoitu
. . X Néayton kuvake nékyvissa
1. Avaa paristolokero. : > 2. Veda punaisesta  CAN-dongle litetty
# o . 4 7 langasta ja poista ® Ohjauslaite kytketty paalle
- . = ‘ paristo. o Jalkakytkinta painettu
Huomioi «

SUOMI

symbolil "
\ 4 @3 Kytkenta (parin muodostus)
el : o Jalkakytkin S-NW ja CAN-dongle on kytketty yhteen toimitustilassa!

¢ Jos kytkenté on deaktivoitu, aktivoi se ohjauslaitteesta (katso Implantmed:in / jarjestelman
laatijan kayttdohje) ja noudata ohjeita.
¢ Paina samanaikaisesti vahintdan 3 sekunnin ajan oranssia/keskimmaista ja vinredd/vasenta

Paristojen asettaminen Paristolokeron lukitseminen S-NW-jalkakytkimen painiketta.
2 Laita punainen lanka A 4. Lukitse paristolokero.
/ ) 7| paikoilleen ennen
R pariston asettamista..
3. Aseta paristot N i Kytkennén (parin muodostus) poistaminen
{ : paikoilleen. Paina samanaikaisesti vahintdan 3 sekunnin ajan kaikkia kolmea S-NW-jalkakytkimen painiketta.
) Huomioi plus- ja ~/ Useampien ohjauslaitteiden vililli vaihtaminen
miinusnapal Paina oranssia/keskimmaista painiketta 3 sekunnin ajan.

Sovelluksen vaihto
Paina oranssia/keskimmaista painiketta 3 sekunnin ajan, kunnes kuulet 4anisignaalin.

SPI-donglen liittdminen/irrotus CAN-donglen liittdminen/irrotus

& Huomiol oikea asentol CAN-donglen litt&minen CAN-donglen irfotus
1. Liitd CAN-dongle.

P
»ﬁ 1. Liitd SPI-dongle tai irtikytke SPI-dongle ohjauslaitteesta.

2. Paina sivussa olevaa
ohjaussalpaa ja poista
CAN-dongle.

Huomioi oikea

asento!

2. Kiinnitd SPI-dongle tai poista SPI-dongle jalustasta.

O-renkaan vaihto

A A Ala kdyta teravaa tydkalual

1. Paina O-rengasta peukalolla ja etusormella yhteen niin, ettd muodostuu
lenkki.

2. Veda O-rengas pois.

3. Tydnna uusi O-rengas jalleen paikoilleen.




Jalkakytkin S-NW

SPI-donglen kuvaus

Vihreé - SPI-dongle aktivoitu
LED palaa, kun SPI-dongle on liitetty ja ohjauslaite on kytketty paalle.

Oranssi - paristo
LED vilkkuu, kun jalkakytkimen paristot on vaihdettava.

Sininen - kytkenta (parin muodostus)

Jalkakytkin S-NW ja SPI-dongle on kytketty yhteen toimitustilassal
@D Kytkennéan ollessa aktivoitu: LED vilkkuu

Kytkennén ollessa deaktivoitu:

1. Paina SPI-donglen painiketta 4 sekunnin ajan.

2. LED vilkkuu. SPI-dongle on 30 sekunnin ajan kytkentétilassa.

3. Paina samanaikaisesti vahintaan 3 sekunnin ajan vihreda, oranssia ja keltaista S-NW-
jalkakytkimen painiketta.

4. LED vilkkuu kolme kertaa onnistuneen kytkennan jalkeen.

Kytkennan (parin muodostus) poistaminen
Paina samanaikaisesti vahintaan 3 sekunnin ajan vihreda, oranssia ja keltaista S-NW-jalkakytkimen
painiketta.

Useampien ohjauslaitteiden valilla vaihtaminen
Paina oranssia/keskimmaista painiketta 3 sekunnin ajan.

6. Jalkakytkimen S-N2 / S-N1

Apu kytkentdongelmissa

¢ Tarkasta donglen pistokeliitanta.

 |rrota metalliset esineet jalkakytkimen, ohjauslaitteen ja donglen valilta.

* Muuta jalkakytkimen asentoa.

* Poista kaikki hairiélahteet (esim. harjamoottorit, matkapuhelimet, radiolaitteet, WLAN, ...).
* Poista kytkenté (parin muodostus) ja kytke se uudelleen.

* |rrota paristot ja aseta ne uudestaan paikoilleen.

Jos kytkentdongelma ei katoa laitteen sammutuksen ja uudelleen kdynnistyksen avulla, laite on
annettava valtuutetun W&H-huoltopisteen tarkistettavaksi.

liittdminen/irrotus

@: Huomioi oikea asento!

1. Liitd jalkakytkin S-N2 / S-N1 tai kytke jalkakytkin irti ohjauslaitteesta.




7. Hygienia ja vélinehuolto

Yleisohjeita

@: Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja madrayksia puhdistamisesta. o Jalkakytkin on tiivistetty ja pyyhittavissa.
o Jalkakytkinta ei saa valmistella koneellisesti puhdistus- ja desinfiointilaitteessa eika steriloida.
_ . - =
Kayta suojavaatteita, suojalaseja, kasvosuojainta ja suojakasineité. Puhdista saanndllisesti jalkakytkimen alapuolella oleva ESD-jousikosketin. 8
(@)
Manuaalinen puhdistus Manuaalinen desinfiointi

A Ala upota laakinnallinen laite veteen &ldka puhdista sité juoksevan veden alla. @: W&H suositielee pyyhintadesinfiointia.

Todistuksen laakinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manuaaliseen Todistuksen laakinnallisen laitteen perussoveltuvuudesta hyvin toimivaan manga@\iseen@
puhdistukseen on antanut riippumaton testilaboratorio kéyttaen vesijohtovettd < 35 °C ja St?""ojﬁt”” on antanut riippumaton testllabora?orylio kayttaen d?SlﬂfIOlﬂtlalﬂelfa mikrozid® AF
,WIPEX ® WET DESI premium* -pyyhkeitd (NORDVLIES GmbH, Bargteheide). wipes” (Schtike & Mayr GmbH, Norderstedt) ja "CaviWipes ™" (Metrex).

8. Huolto
Toistuvat tarkistukset Korjaus ja utuslahetys
Léakinnalisen laitteen toiminnan ja turvallisuuden toistuva tarkistus on pakollinen ja suoritettava  jog kayttdhéirisita iimenee, kaanny valitoméasti valtuutetun W&H-huoltopisteen puoleen.
véhintaan kerran kolmen vuoden siséll&, ellei paikallinen laki edellyta lyhyempié tarkistusvalejé. Ainoastaan valtuutetut W&H-huoltopistest saavat suorittaa korjaus- ja huoltotdita.

Toistuva tarkistus kasittaa koko ladkinnallisen laitteen, ja sen saa suorittaa ainoastaan
valtuutettu huoltopiste.

e Kayta palautuslahetykseen alkuperdispakkaustal
o Jalkakytkin S-NW: Poista paristot.

9. W&H-lisdtarvikkeet, kuluvat materiaalit, varaosat ja muut suositellut ladkinnalliset laitteet

Kaytéa vain alkuperaisia W&H-lisatarvikkeita ja -varaosia, jotka ovat W&H:n hyvaksymia.
Hankintaliike: W&H-piste (Linkki: https://www.wh.com)

@,

07759700 07795800 07823400 04653500
CAN-dongle SPI-dongle O-rengas Kaari jalkakytkimelle

N




10. Tekniset tiedot

. Luokittelu yleisten, I&&kinnallisia sahkaisia laitteita (ME) koskevien méaéritysten kohdan 6 mukaisesti
palkakviiin S SIBI/SAN IEC 60601-1 / ANS/AAMI ES 60601-1 -normia noudattaen
3 kertakayttdparistoa
Virransaanti: ls i AA / Mignon / -
yyppLRS/ 1 5%, ‘ Mallit S-NW / S-N2 / S-N1 soveltuvat kéytettéviksi r djahdysalttiilla alueilla.
Mitat millimetreissa (korkeus x leveys x syvyys): 164 x 202 x 210 156 x 207 x 206
- Mallit S-NW / S-N2 / S-N1 ovat vesitiiviita IPX8:n mukaisesti, 1 m:n upotussyvyys,
Paino kg: 12 13 1 tunti (vesitiivis IEC 60529 -normin mukaan)
" f Likaantumisaste: 2
Frekvencijski pojas: ISM pojas od 2,4 GHz (2,402 - 2,480 GHz P ; ) .
Snaga odjaéiljgnfa: KlaseE)BJ: 1 mW (0 dBm)( ) Kayttokorkeus: korkeintaan 3 000 m merenpinnan ylépuolella
Modulacija: GFSK
Kanali: 40 kanala Sirine pojasa od 2 MHz
Ymparistoedellytykset
Varastointi- ja kuljetuslampdtila: -40 °C ... +70 °C (-40 °F ... +158 °F)
limankosteus varastoinnissa ja kuljetuksessa: 8 % ... 80 % (suhteellinen), ei kondensoituva
Kayttélampotila: +10°C ... +40 °C (+50 °F ... +104 °F)
limankosteus kéytossa: 15 % ... 80 % (suhteellinen), ei kondensoituva

11. Sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaisesti

Kayttoymparisto ja EMC-varoitusohjeet HF-viestintélaitteet
A Tama laékinnallinen laite ei ole elamaa yllapitava eiké potilaaseen kytketty laite. Se on A Kannettavia HF-viestintélaitteita (radiolaitteet, mukaan Iukien niiden lisévarusteet, kuten esim.

tarkoitettu kaytettavaksi kodinomaisilla terveydenhoitoalueilla seké terveydenhoitolaitoksissa, antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (11,8 tuuman) etéisyydella

ei kuitenkaan tiloissa/alueilla, joissa iimenee voimakkaita sahkdmagneettisia hairidita. mistaan la&kinnallisen laitteen osasta. Taman ohjeen laiminlydnti saattaa johtaa l&dkinnéllisen

Asiakkaan ja/tai kayttajan on varm\stettava ettd laékinnallinen laite kootaan ja sita kaytetaan laitteen tehon heikkenemiseen.

sille tarkoitetuissa ymparistdissé valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Tama ladkinnallinen

laite kayttaa HF-energiaa ainoastaan laitteen siséisiin toimintoihin. HFp&é&stét ovat siksi erittain . R . . w

vahaiset, ja on erittain epatodennakaists, etta ne hairitsevat muita lahella olevia elektronisia Wa&H takaa laitteen vastaavuuden EMC-direktiivien kanssa ainoastaan, jos kéytetdan

aitteita. alkuperéisia W&H-lisatarvikkeita ja -varaosia. Muiden kuin W&H:n hyvaksymien lisatarvikkeiden/
varaosien kayttd saattaa johtaa liiallisten séhkémagneettisten héairididen lahettamiseen tai

Taman laskinnallisen laitteen perusturvallisuuden ja olennaisten teho-ominaisuuksien véhaisempaan sahkomagneettisten hairididen kestavyyteen.

yllapitdminen ei edellytd mitaan erikoistoimenpiteita.

Teho-ominaisuudet AL PR sl s P

é o sl P . A L -~ LA Laakinnallisen laitteen kayttéa muiden laitteiden valittdmassé laheisyydessé tai muiden
I,?:ﬁﬁ;%ia: 'tlﬂ%ljzenf;i:?ﬁi?:a i ole mitadn krittisia toimintoja elka ndin myoskaan mitaan laitteiden kanssa pinottuna on véltettava, koska tdmé saattaa johtaa virheelliseen toimintaan.
. Jos kuvatunkaltainen kayttd kuitenkin on valttamatonta, ladkinnallista laitetta ja muita laitteita

pitdisi tarkkailla, jotta voidaan vakuuttua siité, etta ne toimivat madraysten mukaisesti.

A Laakinnallinen laite ei sovellu kaytettavaksi kirurgiaan tarkoitettujen HF-laitteiden kanssa.



Sahkomagneettisten tarkastusten tulokset

Sahkémagneettiset paastot

Hairigjannite viransyéttolitannassa (johtojen kautta siirtyvat | Ryhma 1
paastot), CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Luokka B
Sahkémagneettinen hairioséteily (sateilevat paastot), Ryhma 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Luokka B
Yliddnen aiheuttamat paastét, IEC/EN 61000-3-2 Luokka A

Jannitevaihtelut ja vélkynta, IEC/EN 61000-3-3

Sahkémagneettinen héiriénsieto

Staattisen séhkon purkaus (ESD),
IEC/EN 61000-4-2

Kosketinpurkaus: = 2 kV, + 4 kV, + 6 kV, + 8 kV
limapurkaus: + 2 kV, + 4 kV, + 8kV, + 15 kV

Suurtaajuuksiset sahkomagneettiset kentét,
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

Suurtaajuuksiset sahkémagneettiset kentat langattomien 710/ 745/ 780 / 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m
viestintélaitteiden valittdmassa laheisyydessa,
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27V/m
450/810/870/930/1720/ 1845/ 28 \V/m
1970 / 2450 MHz
Nopeat ja lyhytaikaiset sdhkoiset hairiét/purkaukset, Syottolitannat: +2 kV
IEC/EN 61000-4-4 Signaali- ja ohjauslitannat: +1 kV.
Iskujannitteet (syoksyaallot), IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2 KV L-PE |+2KkV N -PE
Johtojen kautta siirtyvét héiriot, indusointi 3V
suurtaajuuskenttien kautta, IEC/EN 61000-4-6 6 V ISM-tagjuuskaistoilla ja amatédritaajuuskaistoilla
Magneettikentdt, joissa energiateknisia taajuuksia, IEC/EN 61000-4-8 |30 A/m
Jannitekatkokset, lyhytaikaiset katkokset ja jannitevaintelut, 0% 1/2 jaksolle kulmassa 45°, askelmissa 0° - 315°
IEG/EN 61000-4-11 0% 1 jaksolle
70% 25/30 jaksolle
0% 250/300 jaksolle
Magneettikentat lahialueella, 30 kHz 8A/mM
IEC/EN 61000-4-39 134,2 KHz 65 A/m
13,56 MHz 7,5 A/m

* Ei poikkeuksia eikd helpotuksia standardiin IEC/EN 60601-1-2.

12. Havittaminen

A Varmista, etteivat osat ole havitettdessa kontaminoituneet.

)4

e | &dkinnallinen laite
® Sahkolaitteet
* Pakkausg

Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja, direktiiveja, normeja ja maarayksia havittamisesta.

Takuuehdot

Taméan W&H:n l&ékinnallisen laitteen ovat mité suurinta huolellisuutta noudattaen valmistaneet
hyvinkoulutetut ammattiihmiset. Monipuoliset testit ja valvontatoimenpiteet takaavat moitteettoman
toiminnan. On otettava huomioon, etté takuuvaatimukset ovat voimassa vain, kun noudatetaan
taman kayttéohjeen kaikkia ohjeita.

W&H on valmistajana vastuussa ostopaivasté lukien materiaali- tai valmistusvioista takuuajan, joka
on 24 kuukautta. Takuu ei kata lisatarvikkeita ja kuluvia materiaaleja.

Epéasiallisesta kaytosta johtuvista vioista tai korjauksista, jonka on tehnyt kolmas osapuoli, jota
W&H ei ole valtuuttanut, emme vastaal

Korvausvaatimukset on esitettava — ostotodistuksen kanssa — toimittajalle tai valtuutettuun
W&H-huoltopisteeseen. Korvauksen maksaminen ei pidenné takuu- tai mahdollista
korvausvelvollisuusaikaa.

24 kuukauden takuuaika

Valtuutetut W&H-huoltopisteet

Vieraile W&H:n Internet-sivuilla osoitteessa http://wh.com
Valikkokohdasta »Service« (Huolto) I6ydét lahimman valtuutetun W&H-huoltopisteesi.

Tai skannaa QR-koodi.
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Simboliai

Rcl

®

ISPEJIMAS!
(gali suzeisti Zzmones)

DEMESIO!
(gali sugadinti daiktus)

Oro drégmes apribojimai

Atsargiai — duzta

LRESY OfW GmbH* prekés Zenklas,
skirtas identifikuoti perdirbamas
transportavimo ir perpakavimo
pakuotes i$ popieriaus ir popieriaus
mases

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Pagaminimo data

Bendrosios nuorodos, nekelia
pavojaus Zmonems ir daiktams

Prekes kodas

Serijos numeris

CE Zyméjimas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

AP Klasés prietaisas

Baterijy skyrelis uzdarytas

Atsargiail Pagal JAV federalinius
jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tiktai odontologui,
gydytojui, veterinarui ar kitam
medikui, turinéiam praktikos leidima
arba praktikuojanciam federalinése
valstijose, pagal jo nurodyma ir tik
tokio asmens nustatomas ir
naudojamas.

A

d

N

Medicinos prietaisas

Kojinis pedalas

Gamintojas

Duomeny struktura pagal

,Health Industry Bar Code*

Virsus

... Temperaturos apribojimai

Saugoti nuo drégmés

UL pripazinty komponenty

patikros Zenklas Kanadoje ir JAV

RCM - Australija / Naujoji Zelandija

Baterijy skyrelis atidarytas

Prekiy zenklai ,Zaliasis tagkas
(,Der Griine Punkt“)“ —,Duales
System Deutschland GmbH*

&
)i

s
(@)

@E 007 -AB0103 GITEKI (MIC) - Japonija

Neutilizuoti su buitinemis
atliekomis

Produkto informacijos
.DataMatrix Code* kodas su UDI
(,Unique Device Identification®)

identifikatoriumi

Nejonizuojantis elektromagnetinis
spinduliavimas

ANATEL - Brazilija

ANATEL
01237-16-03402

FCC /IC - JAV / Kanada
Contins IC: 51234 BGTBLE13

Complies with IMDA - Singaplras*
IMDA Standards
DA103787

*Symbol nur in der Gebrauchsanweisung

IC — Piety Koréja

KCC-CRM-BGT-BLE113

«

S-NW: CCAH19LP2780T2
CAN-Dongle: CCAH19LP2790T5
SPI-Dongle: CCAH19LP2800T8

NCC - Taivanas



1. Jvadas

Dél Jusy paciy ir Jusy pacienty saugos

Sioje naudojimo instrukcijoje paaiskinta, kaip naudotis Jusy medicinos prietaisu. Taciau mes
turime jspéti ir apie galimas pavojingas situacijas. Mes labai ripinames Jusy, Jusy kolektyvo
ir, Zinoma, JUsy pacienty sauga.

A

A
A

Gamintojo atsakomybé

Gamintojas gali prisiimti atsakomybe uz kojinio pedalo sauguma, patikimuma ir veiksminguma tik

tuomet, kai laikomasi toliau pateikty nurodymy:

* Kojinj pedala galima eksploatuoti tik pagal naudojimo instrukcijas ir su naudojimo instrukcijoje
jvardintu pavaros mechanizmu.

* Kojinis pedalas neturi jokiy daliy, kurias galéty taisyti naudotojas.

* Modifikacijas ar taisymus gali atlikti tik jgaliotasis W&H aptarnavimo partneris.

* Neleistinas kojinio pedalo pakuotés atidarymas panaikina visas teises j gamintojo garantijas.

Laikykités saugos nurodymy.

Naudotojo kvalifikacija
Kurdami ir konstruodami kojinj pedala tiksline grupe pasirinkome gydytojus, burnos
higienistus, odontologijos (profilaktikos) specialistus ir odontologijos asistentus.

2. Pateikta jranga

Naudojant ne pagal paskirtj galima paZeisti kojinj pedala ir dél to gali kilti pavojus pacientui,
naudotojui bei tretiesiems asmenims.

A

Paskirtis
Kojinis pedalas, skirtas valdyti elektrinius medicininius prietaisus.

W8&H deklaruoja, kad medicinos prietaisas atitinka Direktyva 2014/53/EB (Radijo jrenginiy direktyva).
Visa ES atitikties deklaracijos teksta galima pasizitréti internete Siuo adresu: https://wh.com

Atitinkama kojinio valdymo pulta galima eksploatuoti tik su pridedamu kartu valdymo jrenginiu.

Netinkamas medicinos prietaiso naudojimas, neleistinas montavimas ar remontas, musy pateikty
nuorody nesilaikymas ar W&H gamintojo nepatvirtinty priedy ir atsarginiy daliy naudojimas atleidzia
mus nuo bet kokio pobudzio garantijos suteikimo ir kity jsipareigojimy.

Apie visus su medicinos prietaisu susijusius rimtus jvykius reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijail
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>
)
=
=
—

Kojinis pedalas su raktu Suderinamas su valdymo jrenginiu*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/S1-1015/SI-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 Integruotas sprendimas (turi bati suderintas su sistemos montuotoju)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

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

SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Integruotas sprendimas (turi buti suderintas su sistemos montuotoju)

S-N1, REF 05046200 SI-915/81-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400

SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Atrama, REF 04653500 Visiems nurodytiems kojiniams pedalams

Kojinis pedalas S-NW

3 AA tipo /,Mignon*/ LR6 / 1,5 V baterijos

* | pakuote nejeina



3. Saugos nurodymai

Bendroji informacija

¢ Prie§ naudodamiesi kojiniu pedalu kiekvieng karta patikrinkite, ar néra jokiy pazeidimuy ir ar
visos dalys tvirtai laikosi.

® PaZeisto kojinio pedalo nenaudokite.

* Jei pasipriesinimas akivaizdziai sumazéja, kojinio valdymo pulta pakeiskite.

* Vienu metu nelieskite paciento ir medicinos prietaiso elektros kontakty jung¢iy.

e ESD kontaktai apatingje kojinio pedalo pusgje naudojimo metu turi liesti grindis.

f * Prie§ darbo pradzig pirma kartg palikite kojinj pedala patalpos temperattroje 24 valandas.

@3 ESD reiskia ,Electro Static Discharge” (statine elektros iSkrova).

@3 Kojinj pedala leidZiama naudoti potencialiai sprogiose atmosferose (AP).

Aktyviujy implantuojamy medicinos prietaisy (AIMP) (pvz., Sirdies veiklos stimuliatoriy, ICD)

f Rizika dél elektromagnetiniy lauky
veikimui gali tureti jtakos elektriniai, magnetiniai ir elektromagnetiniai laukai.

Pries naudodami medicinos prietaisa nustatykite, ar pacientas turi aktyviyjy implantuojamu
medicinos prietaisy (AIMP) ir informuokite jj apie galima rizika.

4. Atramos montavimas / nuémimas

Kojinis pedalas S-NW

Laikant nuspaudus oranzinj / vidurinj mygtuka galima perjunginéti valdymo jrenginius / programinius
modulius tarpusavyje.

Vienkartinés baterijos
A ¢ Vienkartines baterijas pakeiskite i$ karto po to, kai pirma karta pamatote jspéjima (baterijos
simbolj ekrane arba rakto Sviesos diodo).
¢ Baterijas keiskite tik uz potencialiai sprogios srities riby.
* Prie$ kiekviena karta naudojantis prietaisu atkreipkite démesj | baterijos simbolj ekrane.

Pazeistas arba panaudotas vienkartines baterijas iSkart tinkamai perduokite utilizuoti.
Neutilizuokite ju kartu su buitinémis atliekomis.

@3 * Naudokite tik aukstos kokybés AA tipo / ,Mignon“/ LR6 / 1,5 V baterijas. Naudojant kitokias
baterijas kyla sprogimo pavojus.

* Vienu metu nenaudokite seny ir naujy arba skirtingy tipy vienkartiniy baterijy.

* Nenaudokite pakartotinai jkraunamy baterijy.

* |statydami vienkartines baterijas atkreipkite demesj, kad teigiamas ir neigiamas polius buty
atsukti j reikalinga puse.

* Patikrinkite, ar nepazeistas sandarinimo ziedas ant baterijy skyriaus dangtelio. Jei
sandarinimo ziedo nera arba jis pazeistas,nedelsdami pakeiskite jj nauju.

* Visada turékite pasiruo$e atsargines baterijas.

Del nuotékio ar esdinancio elektrolito baterijos gali pazeisti jranga.
* Jeiilgesnj laika kojinio pedalo nenaudosite, vienkartines baterijas iSimkite.
* Laikykites gamintojo nurodymy dél saugos.

Atramos montavimas / nuémimas

* Atrama jstumkite iki galo.
o |Straukite atrama.
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5. Kojinis pedalas S-NW

Baterijy jdéjimas / pakeitimas

Atidarykite baterijy skyrelj

|dékite baterijas

J

e

1. Atidarykite baterijy
skyriaus dangtelj.

Atkreipkite
démes;j j simbolj!

Nustatykite raudong
spaustuka pries jdedami
baterija.

3. |dékite baterijas.

Atkreipkite
démes;j j teigiama
ir neigiama poliy!

SPI rakto jstatymas / iStraukimas

Saw®

ISimkite baterija

S

#7

UZdarykite baterijy skyri

2. Patraukite raudong
spaustuka ir iSimkite
baterijas.

iaus dangtelj

4. Uzdarykite baterijy
skyriaus dangtel].

& Mreipkite demesi | padéti

1. Prijunkite SPI rakta arba atjunkite SPI rakta nuo valdymo jrenginio.

2. Pritvirtinkite SPI rakta prie stovo arba atjunkite SPI rakta nuo stovo.

CAN rakto aprasymas

(*)

CAN raktas jjungtas
Ekrane matoma piktograma
o CAN raktas jstatytas

¢ Valdymo jrenginys jjungtas
¢ Kojinis pedalas nuspaustas

Susiejimas (,,Pairing“)

o Kojinj pedalg S-NW ir CAN rakta gausite sujungtus!

o Kaijungtis yra iaktyvinta, aktyvinkite ja valdymo jrenginyje (zr. ,implantmed* / sistemos
montuotojo naudojimo instrukcija) ir vadovaukités instrukcijomis.

* Maziausiai tris sekundes laikykite nuspaude kojinio valdymo pulto S-NW oranzinj /vidurinj ir
kairjjj / zalia mygtuka.

&

Susiejimo (,Pairing”) Salinimas
Maziausiai tris sekundes laikykite nuspaude kojinio valdymo pulto S-NW visus tris mygtukus.

Persijungimas tarp keliy valdymo jrenginiy
Spauskite oranzinj / vidurinj mygtuka 3 sekundes.

Programinio modulio keitimas
Spauskite oranzinj / vidurinj mygtuka 3 sekundes, kol nuskambés garsinis signalas.

CAN rakto jstatymas / iStraukimas

|statykite CAN rakta

Atjunkite CAN rakta

2. Spustelékite Soninj
spaustuka ir atjunkite
CAN rakta.

1. |statykite CAN rakta.

Atkreipkite
demes;j j padetj!

Sandarinimo ziedo keitimas

A A Nenaudokite astriy jrankiy!

1. Sandarinimo Zieda suspauskite nyksciu ir rodomuoju pirstu taip, kad
susidaryty kilpa.

2. Atsargiai istraukite sandarinimo Zieda.

3. Atsargiai vél uzdékite nauja sandarinimo Zieda.

21
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Kojinis pedalas S-NW

SPI rakto aprasymas Pagalba sprendziant sujungimo problemas

Zalias- SPI raktas jjungtas * Patikrinkite rakto sujungima. ) . . .

Kai SPI raktas yra jstatytas ir valdymo jrenginys yra jjlungtas, &viecia &viesos diodas * Pasalinkite tarp kojinio pedalo, valdymo jrenginio ir rakto esancius pasalinius metalinius daiktus.
’ ' * Pakeiskite kojinio pedalo padét].

.

Oranginé - baterija Pasalinkite visus tikétinus trik¢iy Saltinius (pvz., Sepecio variklj, mobilyjj telefona, radijo stotele, WLAN

L - . L . - " ir pan,)
Kai reikia kojinio pedalo baterijg pakeisti, mirksi Sviesos diodas. . At_junkite su_si_ej\ma (,,Paimng“_) ir susiekite i nauio.
Mélyna - susiejimas (,,Pairing®) * |Simkite ir vel jstatykite baterijas.
Kojinj pedala S-NW ir SPI rakta gausite sujungtus! Jeigu atlikus klaidy $alinimo veiksmus pateikti pranesimai apie sujungimo problemas ir toliau rodomi,
Kai sujungimas yra aktyvus: mirksi Sviesos diodas jrenginj turi patikrinti jgaliotasis W&H aptarnavimo partneris.

Kai sujungimas yra neaktyvus:

1. Spauskite SPI rakto mygtuka 4 sekundes.

2. Mirksi Sviesos diodas. SPI raktas 30 sekundziy veikia sujungimo rezimu.

3. Maziausiai tris sekundes laikykite nuspaude kojinio pedalo S-NW oranzinj ir zalig mygtuka.
4. Sekmingai nustacius sujungima Sviesos diodas tris kartus sumirkses.

Susiejimo (,,Pairing*) Salinimas
Maziausiai tris sekundes laikykite nuspaude kojinio pedalo S-NW Zalig, oranzinj ir geltong mygtuka.

Persijungimas tarp keliy valdymo jrenginiy
Spauskite oranzinj / vidurinj mygtuka 3 sekundes.

6. prijungimas / atjungimas

prijungimas / atjungimas
&7 Atkreipkite demesi | padet

1. Prijunkite kojinj pedalg S-N2 / S-N1 arba atjunkite kojinj pedala nuo
valdymo jrenginio.
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7. Higiena ir priezitira

Bendrieji nurodymai

@D Laikykités vietiniy ir nacionaliniy jstatymy, direktyvy, standarty ir nuostaty dél valymo.

A Dévekite apsauginius rubus, apsauginius akinius, apsaugine kauke ir muvekite pirstines.

Valymas rankiniu biadu
A Nenardinkite medicinos prietaisas j vanden; ir neplaukite jo po tekanciu vandeniu.

Tai, kad medicinos prietaisas i§ esmés gali buti veiksmingai valomas rankiniu badu, jrodé
nepriklausoma bandymy laboratorija, naudodama < 35 °C vandentiekio vandenj su
Sluostémis ,WIPEX ® WET DESI premium* (,NORDVLIES GmbH*, Bargteheide).

8. Aptarnavimas

* Kojinio valdymo pultas néra pritaikytas paruo$imui mechanizuotu budu valymo ir

n * Kojinis pedalas yra uzsandarintas ir jj galima nuvalyti.
dezinfekavimo prietaise ir sterilizavimui.

A Reguliariai valykite ESD kontakta apatingje kojinio pedalo pusgje.

Dezinfekavimas rankiniu bidu

@: W&H sillo dezinfekuoti nusluostant.
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Tai, kad medicinos prietaisas i§ esmeés gali bti veiksmingai dezinfekuojamas rankiniu badu,
jirodé nepriklausoma bandymy laboratorija, naudodama dezinfekavimo priemones ,mikrozid®
AF wipes* (,Schilke & Mayr GmbH*, Norderstetas) ir ,CaviWipes™* (,Metrex”).

A Reguliarus patikrinimas

Rekomenduojama reguliariai (bent karta per trejus metus, nebent jstatymai nurodo trumpesnj
laikg) tikrinti medicinos prietaiso veikima ir sauguma.
Reguliarus patikrinimas apima visg medicinos prietaisa ir jj gali atlikti tik jgaliotasis aptarnavimo
partneris.

Remontas ir grazinimas
Esant veikimo sutrikimams praSome nedelsiant kreiptis pagalbos | jgaliotajj W&H aptarnavimo partner;.
Taisymo ir techninés priezitros darbus gali atlikti tik jgaliotasis W&H aptarnavimo partneris.

® Grazinkite tik su originalia pakuote!
o Kojinio valdymo pultas S-NW: iSimkite baterijas.

9. W&H priedai, eksploatacinés medziagos, atsarginés dalys ir kiti reckomenduojami medicinos prietaisai

Naudokite tik originalius W&H priedus / atsargines dalis ar W&H patvirtintus priedus.
Pagrindinis Saltinis: W&H partneriai (Saitas: https://www.wh.com)

N

07759700 07795800
CAN raktas SPI raktas

@,

07823400 04653500
Sandarinimo Ziedas Atrama kojiniam pedalui
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10. Techninés charakteristikos

. Klasifikuojama pagal bendry saugos medicininiams elektros (ME) prietaisams nuostaty 6 sk., remiantis
Kojinis pedalas S-NW S-N2/8-N1 IEC 60601-1/ ANSI/AAMI ES 60601-1
3 vienkartines baterijos
Maitinimas: AA tipo /,Mignon® / LR6 / - e —— .
1,5V baterijos S-NW /8-N2 / S-N1 leidziama naudoti potencialiai s progiose atmosferose.
Matmenys mm (aukstis x plotis x gylis): 154 x 202 x 210 156 x 207 x 206
N S-NW / S-N2 / S-N1 yra nepralaidus vandeniui pagal IPX8, 1 m gylyje, 1 valanda (nepralaidus
Svoris (kg): 1.2 13 vandeniui pagal IEC 60529)
5 . . Taros laipsnis: 2
Dazniy juosta: 2,4 GHz ISM juosta (2,402 - 2,480 GHz " i < -
Siuntiumjo galia: Class 3:1 mV\J/ © dBEn) ) Naudojimo aukstis: iki maks. 3000 m vir§ jdros lygio
Moduliacija: GFSK
Kanalai: 40 kanaly, kuriy dazniy juostos plotis yra 2MHz

Aplinkosaugos reikalavimai

Laikymo ir transportavimo temperatara: nuo -40 iki +70 °C (nuo -40 iki +158 °F)

Oro drégme laikant ir transportuojant: nuo 8 % iki 80 % (santykiné), nevykstant kondensacijai
Darbine temperatura: nuo +10 iki +40 °C (nuo +50 iki +104 °F)

Darbiné oro dréegmé: nuo 15 iki 80 % (santyking), nevykstant kondensacijai

11. Elektromagnetinio suderinamumo duomenys pagal IEC/EN 60601-1-2

Eksploataciné aplinka ir EMS jspéjamieji nurodymai AD rysio jrenginiai

A Sis medicinos prietaisas néra nei gyvybe palaikantis, nei prie paciento prijungiamas prietaisas. A Nesiojamuosius auksto daznio rysio prietaisus (radijo rysio jranga bei jos priedus, pvz., anteny
Jis lygiai taip pat tinka naudoti sveikatos priezitirai namuose, kaip ir medicinos jstaigose, laidus ir iSorines antenas) reikia naudoti ne mazesniu nei 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet
iSskyrus naudojima patalpose / zonose, kuriose yra didelio intensyvumo trikdomasis kokios medicinos prietaiso dalies. Nesilaikant $io reikalavimo gali pablogéti medicinos prietaiso
elektromagnetinis poveikis. veikimo charakteristikos.

Klientas ir (arba) naudotojas turi pasirtpinti, kad medicinos prietaisas buty pastatytas ir
eksploatuojamas butent tokioje aplinkoje arba laikantis gamintojo nuostaty. Sis medicinos
prietaisas naudoja auksto daznio energija tik savo vidinems funkcijoms. Auksto daznio
emisijos yra labai mazos, todél yra mazai tikétina, kad jos gali sukelti $alia esanciy elektroniniy
prietaisy trikdzius.

W&H garantuoja, kad prietaisas atitinka EMS direktyva tik tada, kai naudojami originalls
W&H priedai ir atsarginés dalys. Ne W&H priedy ir atsarginiy daliy naudojimas padidina
elektromagnetiniy trikdziy spinduliavimg arba sumazina atsparuma jiems.

Tam, kad Sio medicinos prietaiso bazine sauga ir esminés veikimo charakteristikos islikty
tinkamos, nebdtina imtis jokiy specialiy atsargumo priemoniy.

Reikia vengti medicinos prietaisa naudoti Salia kitu prietaisy ar su kitais prietaisais uzdéjus

é Veikimo charakteristikos A juos vieng ant kito, nes tai gali sutrikdyti jo veikima. Jei reikia naudoti minétu budu, medicinos

sézgigﬁg&zpneta\sas neatlieka kritiniy funkcijy ir todél neturi esminiy veikimo prietaisa ir kitus prietaisus reikety stebéti, kad buty galima jsitikinti, jog prietaisai veikia tinkamai.

A Medicinos prietaisas néra pritaikytas naudoti Salia auksto daznio chirurginiy prietaisy.
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Elektromagnetiniy bandymy rezultatai

[ e ] Garantijos paaiSkinimas

Elektromagnetinés emisijos

Trikdzly jtampa ties maitinimo jungtimi (laidininkais sklindangios | 1 grupé

emisijos) CISPR 11/EN 55011 [150 kHz - 30 MHz] B klase §j W&H medicinos prietaisa itin kruop$ciai pagamino aukstos kvalifikacijos specialistai. Atlikti

Elektromagnetiné trukdiné spinduliuoté (spinduliuojamosios |1 grupe ivairls prietaiso bandymai ir patikros uztikrina jo sklandy veikima. Si garantija galioja tik tuo atveju,

emisijos) CISPR 11/EN 55011 [30 MHz - 1000 MHz] B klase kai laikomasi visy pridedamos naudojimo instrukcijos nuorody.

H inés emisijos IEC/EN 61000-3-2 Aklasé - T . . . . N N -
armoninés emisios IEG ase Bidama gamintoja, jmoné W&H atsako uz gamybos ir medziagy klaidas 24 meénesiy garantinj

Jtampos svyravimai ir mirgéjimas IEG/EN 61000-3-3 - laikotarpj nuo jrenginio sigijimo dienos. Priedams ir eksploatacinems medziagoms garantija

negalioja.

Elektromagnetinis atsparumas egaloa

Elektrostatinis islydis (ESD) Kontaklinis iSlydis: = 2kV, 4 KV, +6 kV, 8 kV Mes neatsakome uz nuostolius, patirtus dél netinkamo naudojimo ar dél taisymo, kurj atliko W&H

IEC/EN 61000-4-2 18lydis per org: + 2 kV, x4 kV, +8 kV, +15 KV nejgalioti tretieji asmenys!

Auksto daznio elektromagnetiniai laukai 10 V/m
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz - 2,7 GHz]

Garantinius reikalavimus kartu su pirkimo ¢ekiu butina pateikti tiekejui arba jgaliotam W&H

Auksto fitﬁi_"io elektromagnetiniai laukai netoli belaidziy 710/ 745/ 780/ 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m aptarnavimo partneriui. Garantinio remonto atlikimas neprailgina nei garantijos, nei garantinio
TySio pristaisy aptarnavimo laikotarpio.
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27V/m P B

450/810/870/930/1720/ 1845/ 28 \V/m

1970 / 2450 MHz
Greiti, trumpalaikiai elektros trikdziai / impulsy voros Maitinimo jungtys: +2 kV/
IEC/EN 61000-4-4 Signaly ir valdymo jungtys: +1 kV. - = ==
Impulsiniai vir$jtampiai (,surges*) pagal IEC 61000-4-5 +1kVL-N +2 KV L-PE |+2KkV N -PE 24 menes"‘! garantl ]a
Laidininkais sklindantys trikdziai, indukuoti auksto daznio 3V
lauky IEC/EN 61000-4-6 6V ISM daZniy juostose ir mégeéjy radijo dazniy juostose
Tinklo daznio magnetiniai laukai IEC/EN 61000-4-8 30 A/m e . L.
Itampos kryGiai, trumpieji trikiai ir jtampos svyravimai 0% 1/2 periodo 45° intervalais nuo 0° iki 315° !gallotlejl W&H aptarnawmo partnerlal
IEC/EN 61000-4-11 0% 1 periodui

70% 25/30 periody Apsilankykite W&H interneto svetainéje adresu http://wh.com

0% 250/300 periody Pasirinke meniu punkta ,Aptarnavimas* rasite artimiausig jgaliotajj W&H aptarnavimo partner;.

Artimoje zonoje esantys magnetiniai laukai 30 kHz 8A/mM .
|EC/Eth 5100(')_4_39 o meg Arba nuskenuokite & QR koda.

134,2 kHz 65 A/m

13,56 MHz 7,5 A/m

* Néra nuokrypiy arba palengvinimy del IEC/EN 60601-1-2.

12. Utilizavimas

A Utilizuodami atliekas uztikrinkite, kad dalys neblty uzterstos.

Laikykités vietiniy ir nacionaliniy jstatymy, direktyvy, standarty ir nuostaty dél panaudotos
ﬁ jrangos utilizavimo.

* Medicinos prietaisas

* Seni elektros prietaisai

* Pakuotes
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Symbolen

WAARSCHUWING!
(kans op verwondingen)

LET OP!
(kans op materiéle schade)

Luchtvochtigheidsbereik

Breekbaar

Rcl

®

en omverpakkingen van papier en
karton

Logo van RESY OfW GmbH voor het
markeren van recyclebare transport-

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Productiedatum

Algemene toelichtingen, geen gevaar
voor mens of materiaal

Artikelnummer

Serienummer

CE-markering met
identificatienummer van de
aangemelde instantie

Apparaat van klasse AP

Batterijvak gesloten

Let op! Volgens het federale recht
van de VS mag dit product uitsluitend
worden verkocht door of op
voorschrift van een tandarts, een arts,
een dierenarts of een andere medisch
deskundige met een vergunning in de
deelstaat waar de arts praktijk houdt
en die dit product wil gebruiken of
ervoor wil zorgen dat het gebruikt
wordt.

A

d

N

Medisch hulpmiddel

Pedaal

Fabrikant

Gegevensstructuur volgens de

Health Industry Bar Code

Boven

. Temperatuurbereik

Tegen nattigheid beschermen

UL-keurmerk voor erkende
componenten voor Canada en
de VS

RCM - Australié / Nieuw-Zeeland

Batterijvak open

Logo “Der Griine Punkt” —

()
‘ GmbH

Duales System Deutschland

Niet bij het huisvuil deponeren

DataMatrix Code voor
productinformatie

inclusief UDI (Unique Device
Identification)

Niet-ioniserende
elektromagnetische straling

()

@@ 007 -AB0103 GITEKI (MIC) - Japan

ANATEL — Brasilien

ANATEL
01237-16-03402

FCC/IC - VS / Canada
Contins IC: 51234 BGTBLE13

Complies with MDA — Singapur*
IMDA Standards
DA103787

*Symbool alleen in de gebruiksaanwizing

IC — Zuid-Korea

KCC-CRM-BGT-BLE113

«

S-NW: CCAH19LP2780T2
(GAN-dongel: CCAH19LP2790T5
SPI-dongel: CCAH19LP2800T8

NCC - Taiwan



1. Inleiding

Voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw patiénten
Deze gebruiksaanwijzing verklaart het juiste gebruik van uw medisch hulpmiddel. Wij moeten
u echter ook waarschuwen voor mogelijke gevaarlijke situaties. Uw veiligheid, de veiligheid

A

A
A

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

De fabrikant beschouwt zich alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, de betrouwbaarheid en het

goed functioneren van het pedaal indien de onderstaande aanwijzingen worden opgevolgd:

* Het pedaal moet in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing en met de gebruiksaanwijzing
van de betreffende aandrijfeenheid worden gebruikt.

* Het pedaal bevat geen onderdelen die door de gebruiker mogen worden gerepareerd.

* Veranderingen of reparaties mogen uitsluitend door een geautoriseerde W&H-servicepartner
uitgevoerd worden.

* Door het ongeoorloofd openen van het pedaal vervallen alle aanspraken op garantie.

van uw team en uiteraard de veiligheid van uw patiénten liggen ons bijzonder na aan het hart.

Volg de Veiligheidsvoorschriften op.

Kwalificatie van de gebruiker
Bij het ontwikkelen en ontwerpen van het pedaal zijn wij uitgegaan van de doelgroep artsen,
mondhygiénisten, tandheelkundigen (profylaxe) en tandheelkundige assistenten.

2. Leveringsomvang

Elk gebruik in strijd met de gebruiksdoeleinden kan het pedaal beschadigen, wat kan leiden
tot risico’s en gevaren voor patiénten, gebruikers en derden.

A

Beoogd gebruik
Pedaal voor het bedienen van elektrisch aangedreven medische hulpmiddelen.

Hierbij verklaart W&H, dat het medisch hulpmiddel voldoet aan de richtlijn 2014/53/EEG (RED).
De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring is via het volgende internetadres verkrijgbaar
https://wh.com

Het betreffende pedaal mag alleen met de bij de levering vermelde besturing worden gebruikt.

Onoordeelkundig gebruik, ongeoorloofde montage, verandering of reparatie van het medisch
hulpmiddel, het negeren van onze aanwijzingen of het gebruik van toebehoren en onderdelen die niet
door W&H goedgekeurd zijn, ontslaat ons van alle aansprakelijkheids- en garantieverplichtingen.

Alle ernstige incidenten met betrekking tot het medisch hulpmiddel moeten aan de fabrikant
en de verantwoordelijke autoriteit worden gemeld!

&

Pedaal inclusief dongel Compatibel met besturing*

S-NW, REF 30264000

S-NW, REF 30264003 REF 07759700

SI-1010/S1-1015/SI-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Built-In Solution (af te stemmen met de systeemsamensteller)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800

SA-320, SA-310, SI-915/S1-928 (REF 16929000/16929001)

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

SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Built-In Solution (af te stemmen met de systeemsamensteller)

S-N1, REF 05046200 SI-915/81-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400

SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Beugel, REF 04653500 Voor alle vermelde pedalen

Pedaal S-NW

3 wegwerpbatterijen type AA / Mignon / LR6 / 1.5V

* niet bij de levering inbegrepen
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3. Veiligheidsvoorschriften

Algemeen

Controleer het pedaal véor elk gebruik op beschadigingen en loszittende onderdelen.
Stel het pedaal bij beschadiging niet in bedrijf.
Vervang het pedaal zodra de weerstand duidelijk vermindert.
Raak de patiént en de elektrische contacten van het medisch hulpmiddel nooit tegelijkertijd
aan.

e Het ESD-veercontact, aan de onderkant van het pedaal, moet tijdens het gebruik de grond
raken.

@3 ESD is de afkorting van “Electro Static Discharge” (elektrostatische ontlading).

* Bewaar het pedaal voor de inbedriifstelling 24 uur bij kamertemperatuur.
fr: .

.

.

.

@3 Het pedaal is goedgekeurd voor gebruik in potentieel explosieve omgevingen (AP).

De functionaliteit van actieve implanteerbare medische hulpmiddelen (AIMD) (bijvoorbeeld
pacemaker, ICD) kan worden beinvioed door elektrische, magnetische en elektromagnetische
velden

f Risico‘s door elektromagnetische velden

Stel véor het gebruik van het medisch hulpmiddel vast of de patiént actieve implanteerbare
medische hulpmiddelen (AIMD) draagt en informeer hem of haar over de risico’s.

4. Beugel monteren / afnemen

Pedaal S-NW

Houd de oranje / middelste knop ingedrukt om te schakelen tussen meerdere besturingen /
applicaties.

Wegwerpbatterijen

¢ Vervang de wegwerpbatterijen direct zodra hierom voor de eerste keer wordt gevraagd
(batterijsymbool op het display resp. LED op de dongel).

¢ Vervang de batterijen alleen buiten het gevaarlijke gebied.

¢ Bekijk voor en na elke behandeling het batterijsymbool op het display.

Voer defecte of gebruikte wegwerpbatterijen direct en vakkundig af via inzamelsystemen. U
mag de batterijen niet bij het huisvuil deponeren.

@3 * Gebruik uitsluitend hoogwaardige wegwerpbatterijen van het type AA / Mignon / LR6 /1,5 V.
Bij gebruik van een onjuist batterijtype bestaat explosiegevaar.

* Gebruik niet gelijktijdig nieuwe, oude of verschillende soorten wegwerpbatterijen.

* Gebruik geen oplaadbare batterijen.

* Let bij het plaatsen van de wegwerpbatterijen op de juiste positionering van de plus- en
minpool.

* Controleer de O-ring van de afdekking van het batterijvak op beschadigingen. Vervang een
defecte of lekkende O-ring onmiddellijk.

* Houd altijd reservebatterijen bij de hand.

Wegwerpbatterijen kunnen schade veroorzaken doordat ze uitlopen of aangetast worden.
* Verwijder de wegwerpbatterijen wanneer u het pedaal langere tijd niet gebruikt.
* Neem de veiligheidsvoorschriften van de batterijfabrikant in acht.

Beugel monteren / afnemen

o Schuif de beugel er tot aan de aanslag in.
¢ Trek de beugel los.

28



5. Pedaal S-NW

Batterijen plaatsen/wisselen Beschrijving CAN-dongel
Batterijvak openen Batterijen verwijderen (( ° )) CAN-dongel geactiveerd
. Pictogram zichtbaar op het display
1. Open het batterijvak. g . 2. Trek aan de rode « CAN-dongel aangesloten
’ o - 7 draad en verwiider de e Besturing ingeschakeld
. - ‘ batterijen. e Pedaal ingeschakeld
Let op de «

\ ’ symbolen! ’ K Jing (pairing)
oppeling (pairing
A 4 @: ¢ Het pedaal S-NW en de CAN-dongel zijn bij de levering gekoppeld!

* Bij een inactieve koppeling activeert u de koppeling op de besturing (zie gebruiksaanwijzing
Implantmed / systeemsamensteller) en volgt u de aanwijzingen op.
¢ Bedien minimaal drie seconden tegelijkertijd de oranje / middelste en de groene / linkse

Batterijen plaatsen Batteriefach verriegeln knop van pedaal S-NW.
) Zorg dat het rode draad N 4. Vergrendel het
> ) ~| goed zit voordat u de batterijvak.
O batterij plaatst. ) . . €N
(4 3. Plaats de batterijen. i : Koppeling (pairing) wissen 2
{ Bedien minimaal drie seconden tegelijkertijd alle drie de knoppen van pedaal S-NW. %
) Let op de positie vv—/ Wisselen tussen meerdere besturingen o
van de plus- en Druk 3 seconden op de oranje / middelste knop. %
minpool! |
Wisselen van applicatie zZ
Druk 3 seconden op de oranje / middelste knop totdat het akoestische signaal klinkt.
SPI-dongel aansluiten / afnemen CAN-dongel aansluiten / afnemen
@: Let op de plaatsing! CAN-dongel aansluiten CAN-dongel afnemen

2. Druk op de zijwaartse
vastzetpal en neem de
CAN-dongel af.

1. Sluit de CAN-dongel

1. Sluit de SPI-dongel aan of scheid de SPI-dongel van de besturing. aan.

Saw®

Let op de
plaatsing!

2. Zet de SPI-dongel vast op het statief of neem de SPI-dongel van het statief
af.

O-ring vervangen

\ A Gebruik geen scherp gereedschap!

1.Druk de O-ring met duim en wijsvinger samen, zodat er een lus ontstaat.
2. Verwijder de O-ring.
3. Schuif de nieuwe O-ring er weer op.
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Pedaal S-NW

Beschrijving SPI-dongel

Groen- SPI-dongel geactiveerd
LED brandt als de SPI-dongel is aangesloten en de besturing is ingeschakeld.

Orangje- batterij
LED knippert als de batterijen van het pedaal moeten worden vervangen.

Blauw- koppeling (pairing)

Het pedaal S-NW en de SPI-dongel zijn bij de levering gekoppeld!
Bij een actieve koppeling: LED knippert

Bij een inactieve koppeling:
1. Houd de knop op de SPI-dongel 4 seconden ingedrukt.
2. LED knippert. De SPI-dongel bevindt zich 30 seconden in de koppelingsmodus.

3. Bedien minimaal drie seconden tegelijkertijd de oranje en groene toets van pedaal S-NW.

4. LED knippert drie keer na een succesvolle koppeling.

Koppeling (pairing) wissen
Bedien minimaal drie seconden tegelijkertijd de groene, oranje en gele toets van pedaal S-NW.

Wisselen tussen meerdere besturingen
Druk 3 seconden op de oranje / middelste knop.

6. Pedaal S-N2/ S-N1

Oplossingen bij koppelingsproblemen

e Controleer de steekverbinding van de dongel.

o Verwijder metallieke voorwerpen tussen pedaal, besturing en dongel.

* Wijzig de positie van het pedaal.

o \erwijder eventuele storingsbronnen (bijv. borstelmotoren, mobiele telefoons, radioapparatuur,
WLAN, ...)

* Wis de koppeling (pairing) en voer opnieuw een koppeling uit.

* \erwijder de batterijen en breng deze opnieuw aan.

Als het koppelingsprobleem niet opgelost kan worden, is controle door een geautoriseerde W&H-
servicepartner noodzakelijk.

aansluiten / scheiden

@: Let op de plaatsing!
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7. Hygiéne en onderhoud

Algemene opmerking

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de * Het pedaal is afgedicht en afwisbaar.
reiniging in acht. * Het pedaal is niet goedgekeurd voor machinale preparatie in een reinigings- en
desinfectieapparaat en ook niet voor sterilisatie.

A Draag beschermende kleding, beschermende bril, masker en handschoenen. A Reinig regelmatig het ESD-veercontact aan de onderkant van het pedaal.

Handmatige reiniging Handmatige desinfectie

A De medisch hulpmiddel niet in water onderdompelen of onder stromend water reinigen. @: WaH beveelt wisdesinfectie aan.

(99
De fundamentele geschiktheid van het medisch hulpmiddel voor een doeltreffende handmatige De fundamentele geschiktheid van het medisch hulpmiddel voor een doeltreffende %
reiniging is aangetoond door een onafhankelijk testlaboratorium met gebruik van leidingwater handmatige desinfectie is aangetoond door een onafhankelijk testlaboratorium met gebruik j
< 35°C met ,WIPEX ® WET DESI premium” doekjes (NORDVLIES GmbH, Bargteheide). van het desinfectiemiddel ,mikrozid® AF wipes* (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) en T
,CaviWipes™* (Metrex). ]
)
. LL
8. Service =
Terugkerende controle ) o , Reparatie en terugzending
Een regelmat\g terugkergnde controle‘v‘an de werking en velhghqwd van het med|sch N Neem in geval van storingen onmiddellijk contact op met een geautoriseerde W&H-servicepartner.
hulpmiddel is noodzakelijk en moet minimaal eenmaal in de drie jaar plaatsvinden, tenzij door Reparatie- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend door een geautoriseerde W&H-

een wettelijke regeling een kortere periode is voorgeschreven. De terugkerende controle heeft servicepartner uitgevoerd worden.
betrekking op het volledige medische hulpmiddel en mag alleen door een geautoriseerde

servicepartner uitgevoerd worden.
icep uttgev W e Stuur de apparatuur terug in de originele verpakking!
* Pedaal S-NW: verwijder de batterijen.

9. Toebehoren, verbruiksmateriaal, onderdelen & andere aanbevolen medische hulpmiddelen van W&H

Gebruik uitsluitend origineel toebehoren en originele onderdelen van W&H of door W&H goedgekeurd toebehoren.
Leverancier: W&H-partners (Website: ttps://www.wh.com)

N

@,

07759700 07795800 07823400 04653500
CAN-dongel SPI-dongel O-ring Beugel voor pedaal
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10. Technische gegevens

Pedaal S-NW S-N2/S-N1
3 wegwerpbatterijen
Stroomvoorziening: Type AA / Mignon / LR6 -
/1.5V

Afmetinglen in mm (hoogte x breedte 154 x 202 x 210 156 x 207 x 206

x diepte):

Gewicht in kg: 1,2 1,3
Frequentieband: 2,4 GHz ISM-band (2,402 - 2,480 GHz)
Zendvermogen: klasse 3 = 1 mW (0 dBm)

Modulatie: GFSK
Kanalen: 40 kanalen met een bandbreedte van 2 MHz

Omgevingsvoorwaarden
Temperatuur bij opslag en transport:
Luchtvochtigheid bij opslag en transport:
Temperatuur bij gebruik:
Luchtvochtigheid bij gebruik:

-40 °C tot +70 °C (-40 °F tot +158 °F)
8% tot 80% (relatief), niet-condenserend
+10 °C tot + 40 °C (+50 °F tot +104 °F)
15% tot 80% (relatief), niet-condenserend

Classificatie conform paragraaf 6 van de Algemene bepalingen inzake de veiligheid van medische
elektrische apparatuur (ME) overeenkomstig IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

‘ S-NW / S-N2 / S-N1 goedgekeurd voor gebruik in potentieel e xplosieve omgevingen.

S-NW / S-N2 / S-N1 zijn waterdicht gemaakt conform IPX8, 1 m dompeldiepte,
1 uur (waterdicht overeenkomstig IEC 60529)

Verontreinigingsgraad: 2
Inzethoogte: tot maximaal 3.000 m boven de zeespiegel

11. Informatie over de elektromagnetische compatibiliteit volgens IEC/EN 60601-1-2

Dit medisch hulpmiddel is noch levensbehoudend noch aan een patiént gekoppeld. Het is
geschikt voor gebruik in thuiszorgomgevingen en in medische instellingen, behalve in ruimten/

2 Gebruiksomgeving en EMC-waarschuwingen

omgevingen waar elektromagnetische storingen met een hoge intensiteit optreden.

De klant en/of de gebruiker moet ervoor zorgen dat het medisch hulpmiddel in een dergelijke

omgeving en volgens de voorschriften van de fabrikanten wordt geplaatst en gebruikt. Dit
medisch hulpmiddel gebruikt RF-energie alleen voor interne functies. De RFemissies zijn
daarom erg laag en interferentie met andere elektronische apparatuur in de buurt is niet
waarschijnlijk.

Er zijn geen aparte voorzorgsmaatregelen nodig om de basisveiligheid en de essentiéle
prestaties van dit medisch hulpmiddel in stand te houden.

Prestaties
Dit medisch hulpmiddel heeft geen kritische functies en daarom geen essentiéle prestaties.
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RF-communicatieapparatuur

Draagbare RF-communicatieapparatuur (radioapparatuur) (inclusief het toebehoren zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet op minder dan 30 cm (12 inch) afstand van enig
onderdeel van het medisch hulpmiddel worden gebruikt. Het negeren kan tot verminderde
prestaties van het medisch hulpmiddel leiden.

W&H garandeert alleen bij het gebruik van origineel toebehoren en originele onderdelen

van W&H dat het apparaat aan de EMC-richtlijnen voldoet. Het gebruik van toebehoren en
onderdelen die niet door W&H goedgekeurd zijn, kan tot meer elektromagnetische interferentie
of tot minder weerstand tegen elektromagnetische interferentie leiden.

Het gebruik van het medisch hulpmiddel vlak naast of met andere apparatuur in gestapelde
vorm moet worden voorkomen, omdat dit een foutieve werking tot gevolg zou kunnen hebben.
Als een gebruik op de beschreven wijze toch noodzakelijk is, moeten het medisch hulpmiddel
en de andere apparatuur in de gaten worden gehouden om er zeker van te zijn dat ze goed
werken.

Het medisch hulpmiddel mag niet in de buurt van chirurgische RF-apparatuur worden gebruikt.



Resultaten van de elektromagnetische testen

E e Garantieverklaring

Elektromagnetische emissies
g}gg;gir}gng%% 1d1e ﬁ%%drgiiagg‘ﬁﬁ% (geleide emissies) E{Oep ‘B Dit medisch hulpmiddel van W&H is door hooggekwalificeerde vakmensen met de grootst
o - ; o Gasse1 mogelike zorgvuldigheid geproduceerd. Vele tests en controles garanderen een perfecte
Cleségq”f?gﬁtggofﬁggrfjﬁz"lg 1‘83?%; emissies) P werking. Let op: garantieclaims zin alleen geldig, indien alle instructies in de bijgevoegde
gebruiksaanwijzing opgevolgd worden.
Emissie van harmonischen IEC/EN 61000-3-2 Klasse A
N ) o W&H is als fabrikant aansprakelijk voor materiaal- of productiefouten binnen een garantieperiode
Spanningsschommelingen en fikkering IEG/EN 61000-3-3 | - van 24 maanden vanaf de aankoopdatum. Toebehoren en verbruiksmaterialen vallen buiten de
Elektromagnetische immuniteit garantie.
Ontlading van statische elektriciteit (ESD) Contactontlading: + 2 kV, + 4 kV, £ 6 kV, + 8 kV o " . w . q ., 8
IEC/EN 31 000-4-2 EsD ,_ucmomadmg:i 2KV, + 4KV, + 8KV, + 15 kV Wij zijn niet aansprakelijk voor schade die voortvioeit uit ondeskundig gebruik of bij reparaties door
Hoogfrequente elektromagnetische velden 10 V/m derden die hiertoe niet gemachtigd zijn door W&H!
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz - 2,7 GHz] R ” = — : el el -
Hoogfrequente elektromagnetische velden in directe arantieclaims dienen - vergezeld van de aankoopbon - te worden ingediend bij de leverancier of
nabiheid van draadloze communicatieapparatuur 710/745/780/5240/ 8500 / 5785 Mz 9V/m een geautoriseerde W&Hservicepartner. Door het verlenen van garantie wordt noch de garantie,
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27 V/m noch een eventuele garantieperiode verlengd. 1)
450/810/870/930/1720 /1845 / (@)
1970/ 2450 MHz 28 V/m Z
Snelle elektrische transiénten / bursts Voedingsaansluitingen: + 2 kV é
IEC/EN 61000-4-4 Signaal- en stuuraansluitingen: + 1 kV =
L
Stootspanningen (surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2 KV L-PE |+2KkV N -PE 24 maanden garantle ()
Geleide storingen, geinduceerd door hoogfrequente velden |3V %
|EC/EN 61000-4-6 6V in ISM-frequentiebanden en amateurradiofrequentiebanden
Magnetische velden met energietechnische frequenties IEC/EN 61000-4-8 | 30 A/m . .
Spanningsdalingen, korte onderbrekingen en 0% voor 1/2 cyclus in 45° stappen van 0° - 315° GeaUtorlseerde W&H-serwcepartners
spanningsschommelingen 0% voor 1 cyclus
IEC/EN 61000-4-11 70% voor 25/30 cycli Bezoek W&H op internet op http://wh.com
0% voor 250/300 cycli In het menu-item “Service” vindt u uw dichtstbijziinde geautoriseerde W&H-servicepartner.
Magnetische velden in de buurt 30 kHz 8 A/m
4- Of scan de QR-code.
IEC/EN 61000-4-39 134.2 KHz 55 Am
13,56 MHz 7,5 A/m

* Er zijn geen afwilkingen of versoepelingen ten aanzien van de IEC/EN 60601-1-2.

12. Verwijdering

Zorg ervoor dat de onderdelen bij de verwijdering niet gecontamineerd zijn.

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de
verwijdering in acht.

* medisch hulpmiddel

* oude elektrische apparatuur

* Verpakking

I [>
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Symboler

ADVARSEL!

FORSIKTIG!

Luftfuktighetsbegrensning

Kan knuses

Rcl

®

identifikasjon av resirkulerbar

papir og papp

(i titfelle mennesker kan bli skadet)

(i tilfelle av mulig materiell skade)

Varemerkene RESY OfW GmbH for

transportog sekundaerpakning av

Veer oppmerksom pa
bruksanvisningen

Produksjonsdato

Generelle kommentarer, uten fare for
mennesker eller materiell

Varenummer

Serienummer

CE-merking med
identifikasjonsnummeret til det meldte
organ

Utstyr i klasse AP

Batterirom lukket

Forsiktig! | henhold til federale lover

i USA kan dette utstyret kun selges
gjennom eller etter anvisning av en
tannlege, en lege, en veterinzer eller
annet helsepersonell med autorisasjon
i delstaten hvor legen praktiserer og vil
bruke dette utstyret eller fa det brukt.

A

d

N

Medisinsk utstyr

Fotkontroll

Produsent

Datastruktur i samsvar med

Health Industry Bar Code

Opp

-~ Temperaturbegrensning

Beskytt mot fuktighet

UL-godkjente komponenter for

Canada og USA

RCM - Australia / New Zealand

Batterirom apnet

()

Varemerke “Der Griine Punkt” —
Duales System Deutschland
GmbH

Mé ikke kastes i
husholdningsavfall

DataMatrix Code for
produktinformasjon inkludert UDI
(Unique Device Identification)

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk straling

@@ 007 -AB0103 GITEKI (MIC) - Japan

ANATEL
01237-16-03402

ANATEL — Brasilien

FCC /1C - USA / Canada
Contins IC: 51234 BGTBLE13

Complies with
IMDA Standards
DA103787

IMDA — Singapore*

*Symbol kun i bruksanvisningen

IC — Ser-Korea

KCC-CRM-BGT-BLE113

«

NCC - Taiwan

S-NW: CCAH19LP2780T2
CAN-dongle: CCAH19LP2790T5
SPI-dongle: CCAH19LP2800T8



1. Innledning

Denne bruksanvisningen skal forklare deg hvordan du héndterer det medisinske utstyret. Vi
mé& ogsa advare om mulige faresituasjoner. Din sikkerhet, ditt teams sikkerhet og selvsagt
sikkerheten til dine pasienter er viktig for oss.

A Folg sikkerhetsinformasjonen.

Produsentens ansvar

Produsenten er ansvarlig for konsekvensene for sikkerheten, péliteligheten og effekten til fotkontrollen

kun nér anvisningene nedenfor ble fulgt:

* Fotkontrollen ma benyttes i overensstemmelse med denne bruksanvisningen og med
bruksanvisningen til den aktuelle drivenheten.

* Fotkontrollen har ingen deler som kan repareres av brukeren.

* Endringer eller reparasjoner ma giennomferes kun av en autorisert W&H-servicepartner.

* Ved uautorisert apning av fotkontrollen bortfaller garanti- og andre ansvarskrav.

f Angaende din egen og dine pasienters sikkerhet

Brukers kvalifikasjoner
| utviklingen og utformingen av fotkontrollen har vi forutsatt at malgruppen er leger,
tannpleiere, tannlegespesialister (profylakse) og tannlegeassistenter.

2. Leveringsomfang

Bruk som ikke er konform med bestemmelsen, kan edelegge fotkontrollen, og dermed
forarsake risikoer og farer for pasient, bruker og tredjeperson.

Hensikt
Fotkontroll for betjening av elektrisk drevet medisinsk utstyr.

W&H erkleerer herved at det medisinske utstyret oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU (RED).
Den fullstendige teksten i EU-samsvarserkleeringen pa Internett pa https://wh.com

Den respektive fotkontrollen skal kun brukes sammen med styringsenheten som er inkludert i
leveringsomfanget.

Ufagmessig bruk, ulovlig montering, endring og reparasjon av det medisinske utstyret, ikke-
overholdelse av vare instruksjoner eller bruk av tilbeher og reservedeler som ikke er godkjent av W&H,
fritar oss fra enhver garantiytelse eller andre krav.

@3 e alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med det medisinske utstyret, ma rapporteres
til produsenten og ansvarlig myndighet.

NORSK

Fotkontroll inkl. dongle Kompatibel med styringsenhet*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/SI-1015/81-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 Built-In Solution (skal avpasses med systemsammenstiller)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/S1-928 (REF 16929000/16929001)

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

SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Built-In Solution (skal avpasses med systemsammenstiller)

S-N1, REF 05046200 SI-915/81-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400

SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Holder, REF 04653500 For alle oppferte fotkontroller

Fotkontroll S-NW

3 Engangsbatterier type AA / Mignon / LR6/ 1,5V

* ikke inkludert i leveringsomfanget
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3. Sikkerhetsinformasjon

Generelt

* For hver bruk mé fotkontrollen kontrolleres for skader og lose deler.

* Bruk ikke fotkontrollen hvis den er skadet.

o Skift ut fotkontrollen s& snart motstanden pé pedalen er merkbart redusert.

 Beror aldri pasienten og de elektriske kontaktene pa det medisinske utstyret samtidig.
* ESD-fjeerkontakten pa undersiden av fotkontrollen ma berere gulvet under bruk.

@3 ESD er en forkortelse for ,Electro Static Discharge” (elektrostatisk utladning).

f * Oppbevar fotkontrollen i romtemperatur i 24 timer for forste igangsetting.

@: Det er ikke tillatt & bruke fotkontrollen i eksplosjonsfarlige omrader (AP).

Funksjonaliteten til aktivt implanterbart medisinsk utstyr (AIMD), (f.eks. pacemakere,|CD), kan

f Risiko for elektromagnetiske felt
pavirkes av elektriske, magnetiske og elektromagnetiske felt

For bruk av det medisinske utstyret ma du undersgke om pasienten bruker aktivt implanterbart
medisinsk utstyr (AIMD) og informere om risikoen.

4. Sette pa / ta av holder

Fotkontroll S-NW

Hold den oransje/midtre tasten nede for & bytte mellom de enkelte styringsenhetene/applikasjonene.

Engangsbatterier
A o Skift engangsbatterier umiddelbart etter forste oppfordring (batterisymbol pa skjermen eller
LED péa donglen).
o Skift batterier bare utenfor det eksplosjonsfarlige omradet.
® Veer oppmerksom pé batterisymbolet pa skjermen fer og etter hver behandling.

Avhend defekte eller brukte engangsbatterier straks og profesjonelt giennom
innsamlingsordninger. Avhending ma ikke finne sted gjennom husholdningsavfall.

Bruk bare engangsbatterier av beste kvalitet, type AA / Mignon / LR6 /1,5 V. Bruk av feil
batteritype medferer eksplosjonsfare.

Bruk ikke nye og gamle eller ulike typer engangsbatterier samtidig.

Bruk ikke oppladbare batterier.

Vasr oppmerksom pa riktig plassering mot pluss- og minuspol ved innsettingen av
engangsbatteriene.

Kontroller at O-ringen pé batteridekselet ikke er skadet. Skift umiddelbart ut en defekt eller
lekkende O-ring.

Ha alltid ekstra batterier.

&

.

Engangsbatterier kan forarsake skade gjennom lekkasje og korrosjon.
* Ta ut engangsbatteriene hvis fotkontrollen ikke skal brukes over en lengre periode.
* Vaer oppmerksom pa sikkerhetsinformasjonen til den respektive batteriprodusent.

Sette pa / ta av holder

e Skyv holderen inn til anslaget.
o Trekk ut holderen.
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5. Fotkontroll S-NW

Sette inn batteriene / skifte

Apne batterirommet

1. Apne batterideksslet.

Veer
oppmerksom pa
< y symbolet!
\.j
Sette inn batteriene
> Plasser den rede traden

<

for innsetting av batteriet.
3. Sett inn batteriene.

Veer
oppmerksom pa
riktig plassering
mot pluss- og
minuspol!

Sette inn / ta ut SPI-dongle

— —

2

Ta ut batteriene

&4

Las batteridekselet

@: Veaer oppmerksom pa posisjoneringen!

2. Trekk i den rede
traden og ta ut
batteriene.

4. L&s batterirommet.

1. Sett pa SPI-donglen eller fiern SPI-donglen fra styringsenheten.

2. Fest SPI-donglen pa stativet eller ta SPI-donglen av stativet.

Beskrivelse CAN-dongle

(*)

CAN-dongle aktivert
lkon er synlig pa skjermen
¢ CAN-dongle satt inn
e styringsenheten slatt pa
¢ Fotkontrollen betjent

Kobling (pairing)

&

e Fotkontrollen S-NW og CAN-donglen er koblet ved levering!

* Huis tilkoblingen er inaktiv, aktiver koblingen pa styringsenheten (se bruksanvisning
Implantmed/systemsammenstiller) og felg anvisningene.
* Hold den oransje/midtre og grenne/venstre tasten pa fotkontrollen S-NW inne samtidig i

minst tre sekunder.

Fjern koblingen (pairing)

Hold alle de tre tastene pa fotkontrollen S-NW inne samtidig i minst tre sekunder.

Bytte mellom flere styringsenheter
Hold den oransje/midtre tasten inne i 3 sekunder.

Bytte av applikasjon

Hold den oransje/midtre tasten inne i 3 sekunder, inntil du herer et lydsignal.

Sette inn / ta ut CAN-dongle

Sette inn CAN-dongle

1. Sett inn CAN-donglen.

Veer
oppmerksom péa
posisjoneringen!

Bytte O-ringer

en sloyfe.
2. Trekk av O-ringen.

Ta ut CAN-donglen

2. Trykk pé sidesperrene
og ta ut CAN-donglen.

\ A Ikke bruk skarpt verktoy!

1. Trykk O-ringen sammen med tommelen og pekefingeren, slik at det dannes

3. Skyv den nye O-ringen pa igjen.
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Fotkontroll S-NW

Beskrivelse SPI-dongle Hjelp ved koblingsproblemer

Kontroller donglens pluggforbindelse

Fjern metallgjenstander mellom fotkontrollen, styringsenheten og donglen.

Endre posisjonen til fotkontrollen.

Eliminer eventuelle kilder til forstyrrelse (f.eks. berstemotorer, mobiltelefoner, radioutstyr, WLAN,...)
Fjern koblingen (pairing) og koble pa nytt.

Fjern batteriene og sett dem inn pa nytt.

GRONN - SPI-dongle aktivert
LED lyser opp nar SPI-donglen settes inn og styringsenheten er slatt pa.

o
o
o
ORANSJE - batteri °
LED lyser opp nar batteriene til fotkontrollen ma skiftes ut. :

BLA - kobling (pairing)

Fotkontrollen S-NW og SPI-donglen er koblet ved levering! Hvis koblingsproblemet ikke kan rettes opp med denne hjelpen, er det nedvendig med en sjekk av en
Ved aktiv kobling: LED blinker autorisert W&H-servicepartner.

Ved inaktiv kobling:

1. Trykk pé knappen pa SPI-donglen i 4 sekunder.

2. LED blinker. SPI-donglen er i koblingsmodus i 30 sekunder.

3. Betjen i minst tre sekunder samtidig den oransje og grenne tasten til fotkontrollen S-NW.
4. LED blinker tre ganger ved oppnadd kobling.

Fjern koblingen (pairing)
Betjen i minst tre sekunder samtidig den grenne, oransje og gule tasten til fotkontrollen S-NW.

Bytte mellom flere styringsenheter
Hold den oransje/midtre tasten inne i 3 sekunder.

6. Fotkontroll S-N2 / S-N1

sette inn / frakoble

@: Vasr oppmerksom pa posisjoneringen!

1. Koble fotkontrollen S-N2 / S-N1 til eller fra styringsenheten.
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7. Hygiene og vedlikehold

Generell informasjon

@: Veer oppmerksom pé lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og retningslinjer for e Fotkontrollen er tett og kan terkes av.

rengjering. * Fotkontrollen er ikke godkjent for maskinell reprosessering i rengjerings- og
desinfeksjonsutstyr eller for sterilisering.

A Bruk verneantrekk, vernebriller, beskyttelsesmaske og hansker. A Rengjor regelmessig ESD-figerkontakten pa undersiden av fotkontrollen.

Manuell rengjering Manuell desinfeksjon

A Medisinsk utstyr ma ikke dyppes i vann eller rengjeres under rennende vann. @: Wa&H anbefaler a torke av med desinfeksjonsmiddel.

At det medisinske utstyret er grunnleggende egnet til effektiv manuell rengjering, er blitt At det medisinske utstyret er grunnleggenqe egnet til effektiv manuell_ desinfeksjon, er blitt‘
dokumentert av et uavhengig testlaboratorium ved bruk av springvann < 35 °C med servietter doku_men"fert av et uavhengig testlaboratorium ved bruk av deSlnf§}<SJOHSm\ddelet »mikrozid®
av typen ,WIPEX ® WET DESI premium* (NORDVLIES GmbH, Bargteheide). AF wipes® (Schulke & Mayr GmbH, Norderstedt) og ,CaviWipes™* (Metrex).
8. Service
X

. (%)
Gijentatt kontroll ) - Reparasjon og tilbakesending o
En periodisk kontroll av_funkspnen og swkkerht_aten il Qet medisinske utstyret er nedvendig | tilfelle funksjonssvikt, kontakt straks en autorisert W&H-servicepartner. O
0g ma gjennomferes minst en gang hvert tredje ar, hvis ikke regelverket har fastlagt kortere Reparasjons- og vedlikeholdsarbeider skal kun giennomferes av en autorisert W&H-servicepartner. z

kontrollintervaller.
Den periodiske kontrollen omfatter hele det medisinske utstyret og ma kun gjennomferes av en

autorisert servicepartner.
utort rvicepariner « Bruk alltid original-emballasien ved tibakesending!
e Fotkontroll S-NW: Fjern batteriene.

9. Tilbehgor, forbruksmateriell, reservedeler og annet anbefalt medisinsk utstyr fra W&H

Bruk kun originale W&H-tilbeher og reservedeler eller tilbeher som er godkjent av W&H.
Referansekilde: W&H-partner (Kobling: https://www.wh.com)

@,

07759700 07795800 07823400 04653500
CAN-dongle SPI-dongle O-ring Holder for fotkontroll

N
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10. Tekniske data

Fotkontroll S-NW S-N2/S-N1
3 engangsbatterier
Stremforsyning: Type AA / Mignon / LR6 -

Mal i mm (heyde x bredde x dybde):

164 x 202 x 210 166 x 207 x 206

Vekt i kg: 1.2 13
Frekvensband: 2,4 GHz ISM-band (2,402-2,480 GHz)
Sendeeffekt: Class 3:1 mW (0 dBm)

Modulasjon: GFSK
Kanaler: 40 kanaler med 2MHz b&ndbredde

Miljobetingelser
Temperatur ved lagring og transport:

Luftfuktighet ved lagring og transport:

Temperatur under drift:
Luftfuktighet under drift:

-40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F)

8 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende
+10 °C il 40 °C (+50 °F til +104 °F)

15 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende

Klassifisering iht. paragraf 6 i den generelle fastleggelsen for sikkerheten til medisinsk, elektrisk utstyr
(ME) i henhold til IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

‘ S-NW / S-N2 / S-N1 er tillatt for b ruk i eksplosjonsfarlige omrader.

E S-NW / S-N2 / S-N1 er vanntett i henhold til IPX8, 1 m dyppdybde, 1 time (vanntett etter [IEC

60529)
Forurensningsgrad: 2
Bruksheyde: inntil maksimalt 3 000 m.o.h

11. Opplysninger om elektromagnetisk kompatibilitet iht. IEC/EN 60601-1-2

Dette medisinske utstyret er ikke koblet til en pasient og har ikke livsopprettholdende funksjon.

2 Driftsomgivelser og EMC-advarsler

Det er beregnet pa bruk bade i private hjem og medisinske omgivelser, bortsett fra i rom/

omrader der det er EM-stoy med hay intensitet.

Kunden og/eller brukeren ma forsikre seg om at det medisinske utstyret settes opp og brukes
i omgivelser som er i henhold til produsentens anvisninger Dette medisinske utstyret bruker
HF-energi kun til apparatinterne funksjoner. Derfor er HF-interferensen sveert liten, og det er

usannsynlig at annet elektronisk utstyr i naerheten vil forstyrres.

Det trengs ingen spesielle forholdsregler for & ivareta den grunnleggende sikkerheten og de

viktigste karakteristikkene til dette medisinske utstyret.

Karakteristikker
A Dette medisinske utstyret har ingen kritiske funksjoner og har derfor ingen vesentlige

karakteristikker.
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HF-kommunikasjonsutstyr

A Beerbart HF-kommunikasjonsutstyr (kommunikasjonsradioer inklusive tilbeher som
antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes neermere enn minst 30 cm (12 tommer)
pa avstand fra alle deler av det medisinske utstyret. Dersom dette ikke felges, kan det
medisinske utstyret fa redusert ytelse.

W&H garanterer at apparatet stemmer overens med EMC-kravene, men kun nar man bruker
originalt W&H-tilbeher og -reservedeler. Bruk av annet tilbeher og reservedeler som ikke er
godkjent av W&H, kan fere til en ekning av elektromagnetiske forstyrrelser eller til en redusert
stabilitet mot elektromagnetiske forstyrrelser.

Det medisinske utstyret ber ikke brukes rett ved siden av eller stablet oppé/under andre

A apparater fordi dette kan fore til driftsfeil. Dersom det likevel er nedvendig & plassere det
medisinske utstyret pa denne méten, ma man felge med péa det medisinske utstyret og de
andre apparatene for & forvisse seg om at de fungerer forskriftsmessig.

A Det medisinske utstyret er ikke beregnet pa bruk i neerheten av kirurgisk HF-utstyr.



Resultatene fra de elektromagnetiske testene

Elektromagnetisk interferens

Steyspenning pa stremtilkoblingen (ledningsferte Gruppe 1
forstyrrelser) CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHZ] Klasse B
Elektromagnetiske forstyrrelser (utstrlt stoy) Gruppe 1
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Klasse B
Emisjon av oversvingninger IEC/EN 61000-3-2 Klasse A

Spenningsvariasjoner og flimmer IEC/EN 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Utlading av statisk elektrisitet (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Kontaktutlading: £2 kV, +4 KV, £6 kV, +8 kV
Luftutlading: +2 KV, £4 kV, +8 kV, £15 kV.

Hoyfrekvente elektromagnetiske felt
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

10V/m

IEC/EN 61000-4-6

Hoyfrekvente elektromagnetiske felt rett i neerheten av 710/ 745/ 780 / 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m

tradlest kommunikasjonsutstyr

IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27V/m
450/810/870/930/1720/ 1845/ 28 \V/m
1970 / 2450 MHz

Raske elektriske transienter/bursts Forsyningskoblinger: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4 Signal- og styringstilkoblinger: +1 kV

Stetspenninger (surges) IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2 KV L-PE |+2KkV N -PE

Ledningsfort stay, indusert ved heyfrekvente felt 3V

6 Vi ISM-frekvensband og amaterradio-frekvensband

Magnetfelt med energitekniske frekvenser IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

Spenningsfall, korte avbrudd og spenningsvariasjoner
IEC/EN 61000-4-11

0% For 1/2 syklus i 45° trinn fra 0°-315°
0% For 1 syklus

70% For 25/30 sykluser
0% For 250/300 sykluser
Magnetfelt i nesromradet 30 kHz 8 A/M
IEC/EN 61000-4-39 134,2 KHz 65 A/m
13,56 MHz 7,5 A/m

* Det er ingen awvik eller unntak til IEC/EN 60601-1-2.

12. Avfallsbehandling

A Ved behandling av avfall, serg for at delene ikke er kontaminerte.

avfallsbehandling.

* Medisinsk utstyr

* Brukt elektrisk utstyr
e Emballasje

"

Veaer oppmerksom pa lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og retningslinjer for

Garantierklaering

Dette medisinske utstyret fra W&H ble produsert med sterste grundighet av hoyt kvalifiserte
fagfolk. Varierte tester og kontroller garanterer feilfri funksjon. Veer oppmerksom pa at garantikrav
kun er gyldige hvis man overholder alle instruksjoner i vedlagte bruksanvisning.

W&H yter som produsent en garantitid pé 24 maneder fra kjepsdato for material- og
produksjonsfeil. Tilbeher og forbruksmateriell er unntatt fra garantien.

Vi tar intet ansvar for skader som har oppstétt ved urettmessig behandling, eller ved reparasjoner
utfort av parter som ikke er bemyndiget av W&H!

Garantikrav skal - med vedlagt kjepskvittering - rettes til leveranderen eller til en autorisert W&H-
servicepartner. Fremlegging av krav om en garantiytelse forlenger hverken varigheten av garantien
eller en mulig garantiytelse.

24 maneders garanti

Autoriserte W&H-servicepartnere

Du finner W&H pa Internett under http://wh.com
Under menyelementet «Service» finner du neermeste autoriserte W&H-servicepartner.

Eller skann QR-koden.
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OSTRZEZENIE!
(iezeli istnieje ryzyko zranienia osob)

UWAGA!
(jezeli istnieje ryzyko uszkodzenia
rzeczy)

Ograniczenie wilgotno$ci

Ostroznie kruche

Rcl

Symbol firmy RESY OfW GmbH do
oznaczania opakowar
transportowych z papieru i tektury,
ktére mozna poddac recyklingowi

®

Przestrzegad instrukcji obstugi

Data produkciji

Objasnienia ogdlne, brak zagrozen
dla 0s6b lub mienia

Numer artykutu

Numer seryjny

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Urzadzenie klasy AP

Komora baterii zamknieta

Ostroznie! Zgodnie z prawem
federalnym Standéw Zjednoczonych
sprzedaz niniejszego produktu
dozwolona jest jedynie na polecenie

stomatologa, lekarza, weterynarza lub

innego pracownika medycznego z
certyfikatem stanu, w ktérym dany
lekarz pracuje i bedzie uzywac tego
produktu lub zleci jego uzywanie.

A

d

N

Wyréb medyczny

Sterownik nozny

Producent

Struktura danych wedtug Health

Industry Bar Code

Gora

-..Ograniczenie temperatury

Chroni¢ przed wilgocia

UL - znak kontrolny dla
komponentéw uznawanych w
Kanadzie i USA

RCM - Australia/Nowa Zelandia

Komora baterii otwarta

,Der Griine Punkt” (zielony punkt)
— oznaczenie firmy Duales System
Deutschland GmbH

Nie utylizowa¢ z odpadami
komunalnymi

DataMatrix Code

do informacji o produkcie
wigcznie z UDI (Unique Device
Identification)

Promieniowanie
elektromagnetyczne niejonizujace

()

@@ 007 -AB0103 GITEKI (MIC) - Japan

ANATEL — Brasilien

ANATEL
01237-16-03402

FCC /IC — USA/Kanada
Contins IC: 51234 BGTBLE13

Complies with MDA — Singapur*
IMDA Standards
DA103787

*Symbol uzywany tylko w instrukji obstugi

IC — Korea Potudniowa

KCC-CRM-BGT-BLE113

«

S-NW: CCAH19LP2780T2
Urzadzenie synchronizujace CAN; CCAH19LP2790T5
Urzadzenie synchronizujace SPI: CCAH19LP2800T8

NCC - Tajwan



1. Wprowadzenie

Celem niniejszej instrukcji obstugi jest przekazanie informacji na temat sposobu uzywania tego
wyrobu medycznego. Musimy jednak ostrzec przed mozliwymi niebezpiecznymi sytuacjami.
Paristwa bezpieczenstwo, bezpieczerstwo Paristwa zespotu oraz oczywiscie bezpieczenstwo
Paristwa pacjentéw jest dla nas bardzo wazne.

A Stosowac sie do przestrég.

Kwalifikacje uzytkownika

A Przy opracowywaniu konstrukcji sterownika noznego grupe docelowa uzytkownikéw
stanowili dla nas lekarze, higienisci stomatologiczni, pomoc dentystyczna (profilaktyka) i
asystenci stomatologiczni.

f Bezpieczenstwo uzytkownika oraz bezpieczenstwo pacjentow

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent moze odpowiadac za bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ i dziatanie sterownika noznego

wytacznie wtedy, gdy zostana spefnione nastgpujace warunki:

® Sterownika noznego nalezy uzywac zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi oraz z instrukcja obstugi
danej jednostki napedowe;j.

® Sterownik nozny nie zawiera czesci, ktére moga by¢ naprawiane przez uzytkownika.

* Zmiany lub naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego partnera serwisowego
W&H.

* Nieupowaznione otwarcie sterownika noznego powoduje utratg praw gwarancyjnych i innych
roszczen wynikajacych z rekojmi.

2. Zakres dostawy

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze spowodowac uszkodzenie sterownika
noznego, stwarzajac przez to zagrozenie dla pacjentdw, uzytkownikéw i oséb trzecich.

Przeznaczenie
Sterownik nozny do obstugi wyrobéw medycznych napedzanych elektrycznie.

Firma W&H niniejszym oswiadcza, ze wyréb medyczny jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE (RED).
Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny na stronie internetowej https://wh.com

Sterownik nozny moze byé uzywany tylko w potaczeniu z urzadzeniem sterujgcym wymienionym w
zakresie dostawy.

Niewtasciwe uzycie, nieprawidtowy montaz, zmiany lub naprawy wyrobu medycznego,
nieprzestrzeganie naszych zalecen lub stosowanie akcesoridw i czedci zamiennych, ktdre nie zostaty
zatwierdzone przez W&H, zwalniajg nas z obowigzku $wiadczen gwarancyjnych lub innych roszczen.

@3 Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszaé
producentowi i wiasciwemu organowil

Sterownik nozny zyl:";‘r?gﬁ:ﬁ;ym Kompatybilny z urzagdzeniem sterujgcym*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/81-1015/S1-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 Rozwigzanie typu built-in W&H (do uzgodnienia z monterem systemu)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N2, REF 30285000 SI-1010/8I-1015/81-1023, SI-915/S1-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-N2, REF 30285002 Rozwigzanie typu built-in (do uzgodnienia z monterem systemu)

S-N1, REF 05046200 SI-915/S1-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400 SA-310, SI-915/81-923 (REF 16929000/16929001)

S-N1, REF 07004400 SA-320

S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123

Patak, REF 04653500 Do wszystkich wymienionych sterownikéw noznych

Sterownik nozny S-NW

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

* urzadzenie sterujace nie wchodzi w zakres dostawy
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3. Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Uwagi ogéine

temperaturze pokojowej.

* Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ sterownik nozny pod katem uszkodzen lub
poluzowanych czesci.

* W razie wystapienia uszkodzenia sterownika noznego nie mozna uruchamiac.

* Wymienic¢ sterownik nozny, gdy opér pedatu zmniejszy sie w zauwazalny sposob.

* Nigdy nie dotykaé jednoczesnie pacjenta i ztaczy elektrycznych wyrobu medycznego.

® Styk sprezysty ESD znajdujacy sig¢ na dolnej stronie sterownika noznego musi w trakcie
pracy dotykac podtoza.

@3 ESD jest skrotem od ,Electro Static Discharge” (wytadowanie elektrostatyczne).

f * Przed pierwszym uruchomieniem pozostawi¢ sterownik nozny na 24 godziny w

@3 Sterownik nozny nie jest dopuszczony do pracy w strefach zagrozonych wybuchem (AP).

Dziatanie aktywnych wszczepionych urzadzer medycznych (AIMD) (np. rozrusznikéw serca,

f Ryzyka stwarzane przez pole elektromagnetyczne
ICD) moze zosta¢ zaktdcone przez pola elektryczne, magnetyczne oraz elektromagnetyczne.

Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy ustali¢, czy pacjent posiada aktywne wszczepione
urzadzenia medyczne (AIMD) oraz poinformowac go o zagrozeniach.

4. Montaz/demontaz pataka

Sterownik nozny S-NW

Przytrzymac wcisniety pomarariczowy/srodkowy przycisk, aby przetaczy¢ sie miedzy kilkoma
urzadzeniami sterujgcymi / aplikacjami.

Baterie jednorazowe
A ¢ Bezzwtocznie wymieni¢ baterie jednorazowe po pierwszym zasygnalizowaniu koniecznosci
ich wymiany (symbol baterii na wyswietlaczu lub dioda LED urzadzenia synchronizujacego).
¢ Baterie nalezy wymienia¢ wytacznie poza strefa zagrozenia wybuchem.
* Przed kazdym zabiegiem i po kazdym zabiegu zwrdci¢ uwage na symbol baterii na
wyswietlaczu.

Uszkodzone lub zuzyte baterie jednorazowe nalezy bezzwitocznie przekaza¢ do utylizacji za

posrednictwem punktu selektywnej zbidrki odpaddw. Nie utylizowac baterii wraz z odpadami z

gospodarstwa domowego.

@3 * Uzywac tylko dobrej klasy baterii jednorazowych typu AA / Mignon / LR6 /1,5 V. W

przypadku uzycia niewtasciwego typu baterii istnieje ryzyko eksplozji.

* Nie uzywac rownoczesnie nowych i starych lub réznego typu baterii jednorazowych.

* Nie uzywa¢ akumulatoréw, ktére mozna ponownie tadowac.

* Podczas wktadania nowych baterii jednorazowych uwaza¢ na witasciwa polaryzacje
biegundéw plus i minus.

* Sprawdzi¢ o-ring pokrywy komory baterii pod katem uszkodzen. Nalezy natychmiast
wymieni¢ wadliwy lub nieszczelny O-ring.

® Zawsze mie¢ w rezerwie zapasowy komplet baterii.

Wskutek wycieku elektrolitu lub korozji baterie jednorazowe moga spowodowaé szkody.
* Wyjac¢ baterie jednorazowe, jezeli sterownik nozny nie bedzie uzywany przez diuzszy czas.
* Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych bezpieczeristwa podanych przez producenta baterii.

Montaz / demontaz pataka

* Wsunac¢ patak do oporu.
* Wyciggnac¢ patak.
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5. Sterownik nozny S-NW

Wktadanie/wymiana baterii Opis urzadzenia synchronizujagcego CAN
Otwieranie komory baterii Wyjmowanie baterii (( ° )) Urzadzenie synchronizujgce CAN aktywne
1. Otworzyé komor X , lkona widoczna na wyswietlaczu
¢ . ot ¥ € > ; 2. Pociagnac za e Urzadzenie synchronizujace CAN podigczone
aterl. ) 4 7 czerwony pasek i  Urzadzenie sterujace wigczone
Zwrécid : - " wyjac baterie. e Sterownik nozny wcisnigty
Wrécic uwage !

\ / na symbole! ' @3 Parowanie
A y ¢ \WW momencie dostawy sterownik nozny S-NW i urzadzenie synchronizujgce CAN sa ze

sobg sparowane!
o Jezeli parowanie nie jest aktywne, nalezy aktywowac parowanie na urzadzeniu sterujgcym
(patrz instrukcja obstugi Implantmed / monter systemu) i postepowac zgodnie ze

Wkiadanie baterii Zamykanie komory baterii wskazowkami.
o . ) ¢ Nacisnac¢ jednoczesnie i przytrzymac przez co najmniej trzy sekundy pomaranczowy/
> Przed wlozeniem baterii N 4. Zamknad komore s$rodkowy i zielony/lewy przycisk sterownika noznego S-NW.
> ) 7| ustawi¢ odpowiednio baterii.
/ = czerwony pasek. f ) Anulowanie parowania
’ 3. Umiesci¢ baterie w Nacisna¢ jednoczesnie i przytrzymac przez co najmniej trzy sekundy wszystkie trzy przyciski
- komorze. sterownika noznego S-NW.
ugzziax;a . Przetagczanie miedzy kilkoma urzadzeniami sterujagcymi
| . Nacisnaé i przytrzymaé przez 3 sekundy pomarariczowy/$rodkowy przycisk.
polaryzacle
g%guusr!\ow plus i Przetgczanie miedzy aplikacjami

Nacisnaé i przytrzymaé przez 3 sekundy pomarariczowy/$rodkowy przycisk, az styszalny bedzie sygnat
akustyczny.

Podtaczanie/odtaczanie urzadzenia synchronizujacego SPI
Podtaczanie/odtaczanie urzadzenia synchronizujgcego CAN

@: Zwraca¢ uwage na pozycjonowanie!

T e > Podigczanie urzadzenia synchronizujacego CAN Odfigczanie urzadzenia synchronizujgcego CAN
,e’) 1. Wpia¢ urzadzenie synchronizujgce SPI lub odfaczy¢ urzadzenie i 1. Woiat dzen 2. Nacisna¢ boczny
Cd synchronizujace SPI od urzadzenia sterujgcego. - Vplgc urzgazenie ) iacy i
4 A 4 laceg A N synchronizujace CAN. zaczep blokujacy i

odtaczy¢ urzadzenie
synchronizujace CAN.

@: Zwracaé

U I uwage na

2. Zamocowac urzadzenie synchronizujace SPI na statywie lub zdjac¢ —— pozycjonowanie!
urzadzenie synchronizujace SPI ze statywu.

Wymiana o-ringu

A A Nie uzywaé ostrych narzedzi!

1. Scianc’ o-ring kciukiem i palcem wskazujacym tak, aby si¢ poluzowat.
2. Sciggnac o-ring.
3. Zatozy¢ nowy o-ring.
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Sterownik nozny S-NW

Opis urzadzenia synchronizujacego SPI

Zielony- urzadzenie synchronizujgce SPI aktywne
Dioda LED swieci, jezeli urzadzenie synchronizujace SPI jest podtaczone i wiaczone jest urzadzenie
sterujgce.

Pomaranczowy - baterie
Dioda LED pulsuije, jezeli konieczna jest wymiana baterii sterownika noznego.

Niebiesko- parowanie

W momencie dostawy sterownik nozny S-NW i urzadzenie synchronizujace SPI sg ze soba
@: sparowane!

Przy aktywnym potaczeniu: dioda LED pulsuje.

Przy nieaktywnym potgczeniu:

1. Nacisng¢ i przytrzymac przez 4 sekundy przycisk na urzadzeniu synchronizujgcym SPI.

2. Dioda LED pulsuje. Urzadzenie synchronizujace SPI znajduje sie przez 30 sekund w trybie
nawigzywania potaczenia (parowania).

3. Nacisna¢ jednoczesnie i przytrzymaé przez co najmniej trzy sekundy pomaranczowy i
Zielony przycisk sterownika noznego S-NW.

4. Pomysine nawiazanie potaczenia dioda LED sygnalizuje trzykrotnym pulsowaniem.

Anulowanie parowania
Nacisna¢ jednoczesnie i przytrzymaé przez co najmniej trzy sekundy zielony, pomarariczowy i z6tty
przycisk sterownika noznego S-NW.

Przetgczanie migdzy kilkoma urzadzeniami sterujgcymi
Nacisna¢ i przytrzymac przez 3 sekundy pomarariczowy/srodkowy przycisk.

6. Sterownik nozny S-N2 / S-N1

Pomoc w przypadku probleméw z potaczeniem

* Sprawdzi¢ ztacze wtykowe urzadzenia synchronizujgcego.

* Usuna¢ metalowe przedmioty znajdujace sie miedzy sterownikiem noznym, urzadzeniem sterujacym
i urzadzeniem synchronizujgcym.

® Zmieni¢ pozycje sterownika noznego.

* Usunac¢ wszelkie zrédta zaktocen (np. silniki szczotkowe, telefony komarkowe, krétkofalowki,
WLAN, ...)

* Anulowac parowanie i ponownie nawigzac¢ potaczenie.

* Wyjac baterie i wiozy¢ z powrotem.

Jezeli nie uda sie wyeliminowaé problemu z potaczeniem, konieczna jest naprawa przez
autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

Podtaczanie/odtaczanie
@: Zwraca¢ uwage na pozycjonowanie!

1. Poditgczy¢ sterownik nozny S-N2 / S-N1 lub odtaczy¢ sterownik nozny od
urzadzenia sterujacego.
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7. Higiena i konserwacja

Ogolne wskazéwki

@: Nalezy przestrzegac krajowych i migdzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych
dotyczacych czyszczenia.

A Zakfadac¢ odziez ochronna, okulary ochronne, maske ochronng i rekawiczki.

Czyszczenie reczne
A Nie zanurza¢ w wodzie ani nie czysci¢ wyréb medyczny pod biezaca woda.

Zdatnos$¢ wyrobu medycznego do skutecznego czyszczenia recznego potwierdzona zostata
przez niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu wody z kranu o temperaturze <35°C i
chusteczek ,WIPEX® WET DESI premium” (NORDVLIES GmbH, Bargteheide).

8. Serwis

® Sterownik nozny nie zostat zatwierdzony do przygotowania mechanicznego (dezynfekcji w

g * Sterownik nozny jest uszczelniony i mozna go wycierac.
termodezynfektorze) i sterylizacji.

A Regularnie czysci¢ styk sprezysty ESD znajdujacy sig na dolnej stronie sterownika noznego.

Dezynfekcja reczna
@: W&H zaleca przecieranie $rodkiem dezynfekujacym.
Zdatnos$¢ wyrobu medycznego do skutecznej recznej dezynfekcji zostata potwierdzona przez

niezalezne laboratorium badawcze przy uzyciu srodkow dezynfekujacych ,mikrozid® AF wipes”
(Schulke & Mayr GmbH, Norderstedt) i ,Caviwipes™” (Metrex).

Regularne kontrole

Powtarzalna, regularna kontrola dziatania i bezpieczenstwa wyrobu medycznego jest
niezbedna i musi by¢ przeprowadzana przynajmniej raz na trzy lata, jezeli regulacje ustawowe
nie zalecaja krétszych odstepdw.

Regularna kontrola obejmuije caty wyréb medyczny i moze by¢ przeprowadzona wytacznie
przez autoryzowanego partnera serwisowego.

Naprawa i przesytka zwrotna

W razie zakiécen funkcjonowania nalezy natychmiast zwrécic sie do autoryzowanego partnera
serwisowego W&H. Naprawy i prace konserwacyjne moga by¢ wykonywane wytacznie przez
autoryzowanego partnera serwisowego W&H.

¢ Do przesytki zwrotnej nalezy uzy¢ oryginalnego opakowanial
e Sterownik nozny S-NW: wyja¢ baterie.

9. Akcesoria, materialy eksploatacyjne, czesci zamienne i inne zalecane wyroby medyczne firmy W&H

é Uzywac wytacznie oryginalnych akcesoridw i czesci zamiennych W&H lub akcesoriéw dopuszczonych do uzytku przez W&H.

Miejsce nabycia: partnerzy firmy W&H (link: https://www.wh.com)

N

07759700
Urzadzenie synchronizujace CAN

07795800
SPI-Dongle

@,

07823400
O-ring

04653500
Patak do sterownika noznego
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10. Dane techniczne

Sterownik nozny S-NW S-N2/S-N1

3 baterie jednorazowe
typu AA / Mignon / LR6 / -
15

Zasilanie elektryczne:

Wymiary w mm (wys. x szer. x gt.): 164 x 202 x 210 156 x 207 x 206

Cigzar w kg: 1,2 1,3

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

GFSK

40 kanatéw z pasmem 2 MHz

Pasmo czestotliwosci:
Moc nadawcza:
Modulacja:

Kanaty:

Warunki otoczenia

Temperatura podczas przechowywania i transportu:
Wilgotnos$¢ powietrza podczas przechowywania i transportu:
Temperatura podczas pracy:

Wilgotnos$¢ powietrza podczas pracy:

Klasyfikacja w oparciu o rozdziat 6 ustaler ogéinych dot. bezpieczeristwa medycznych wyrobdw
elektrycznych zgodnie z IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

‘ S-NW / S-N2 / S-N1 nie sa dopuszczone do pracy w strefach z agrozonych wybuchem.

=

Stopien zanieczyszczenia: 2
Wysoko$¢ uzytkowania: maksymalnie 3000 m nad poziomem morza

S-NW / S-N2 / S-N1 sg wodoszczelne zgodnie z IPX8, gtebokos¢ zanurzenia 1 m, 1 godz.
(wodoszczelny zgodnie z IEC 60529)

od -40 °C do +70 °C (od -40 °F do +158 °F)
od 8% do 80% (wzgledna), bez kondensacji
od +10 °C do + 40 °C (od +50 °F do +104 °F)
od 15% do 80% (wzgledna), bez kondensacii

11. Informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma IEC/EN 60601-1-2

Ostrzezenia dotyczace srodowiska pracy i KEM

Ten wyréb medyczny nie podtrzymuje zycia ani nie jest sprzezony z pacjentem. Nadaje sie do
pracy w warunkach domowej opieki zdrowotnej, jak réwniez w obiektach wykorzystywanych
w celach medycznych, z wyjatkiem pomieszczeri/obszardw, w ktorych wystepuja zakidcenia
elektromagnetyczne o duzej intensywnosci.

Klient oraz/lub uzytkownik musi zapewnic, ze wyréb medyczny jest zainstalowany i
eksploatowany w takim srodowisku lub zgodnie ze specyfikacjami producenta. Niniejszy
wyréb medyczny uzywa energii 0 wysokiej czestotliwosci (HF) tylko do funkcji wewnetrznych
urzadzenia. Dlatego tez emisje o wysokiej czestotliwosci (HF) sa bardzo mate i jest bardzo
mato prawdopodobne, by inne urzadzenia elektryczne znajdujace sie w poblizu powodowaty
awarie.

A

Nie sa konieczne zadne osobne srodki ostroznosci, aby zachowaé podstawowe
bezpieczenstwo i zasadnicze wtasciwosci uzytkowe tego wyrobu medycznego.

Cechy uzytkowe
Ten wyréb medyczny nie ma funkgji krytycznych i dlatego nie posiada zasadniczych cech
uzytkowych.

A
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Przenos$ne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF) (radiotelefony), (w tym
ich akcesoria, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane

w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (11,8 cali) od jakiejkolwiek czesci wyrobu medycznego.
Niezastosowanie sie do zalecer moze prowadzi¢ do obnizenia mocy wyrobu medycznego.

f Urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci (HF)

W&H gwarantuje zgodnos¢ urzadzenia z dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej
wytacznie pod warunkiem stosowania oryginalnych akcesoridw i czgsci zamiennych W&H.
Stosowanie akcesoridw i czesci zamiennych, ktore nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze
powodowac zwiekszong emisje zakidcen elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
na zakiécenia elektromagnetyczne.

Nalezy unika¢ uzywania wyrobu medycznego bezposrednio obok lub z innymi urzadzeniami

A ustawionymi jedno na drugim, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jezeli
jednak konieczne jest stosowanie w opisany sposob, nalezy obserwowac wyrdb medyczny i
inne urzadzenia w celu zapewnienia ich prawidtowego dziatania.

Wyréb medyczny nie jest przeznaczony do stosowania w poblizu sprzetu chirurgicznego o
wysokiej czestotliwosci (HF).



Wyniki badan elektromagnetycznych

I Informacje dotyczace gwarancii

Emisje elektromagnetyczne

Napigcie zakiécajace na przylaczu zasilania (emisje Grupa 1 Niniejszy wyréb medyczny W«l&H zostat wykongpy z niezwykta starannosciag przez wysoko
przewodzone) CISPR 11/ EN 55011 [od 150 MHz do 30 MHZ] | Klasa B wykwalifikowanych specijalistow. Niezawodnos¢ sprzetu gwarantujg wszechstronne badania
Zakiocenia elektromagnetyczne (emisje promieniowane) Grupa 1 i kontrole. Roszczenia gwarancyjne moga zosta¢ uwzglednione tylko pod warunkiem

CISPR 11 / EN 55011 [od 30 MHz do 1000 MHz] Klasa B przestrzegania zalecer producenta zawartych w instrukcji obstugi.

Emisje harmoniczne IEC/EN 61000-3-2 Class A

W&H jako producent ponosi odpowiedzialnosé za wady materiafowe lub produkcyjne w okresie
Wahania napigcia i migotania IEG/EN 61000-3-3 - gwarancyjnym wynoszacym 24 miesiace od dnia zakupu produktu. Akcesoria i materiaty
eksploatacyjne nie sa objete gwarancja.

Odpormnosc¢ elektromagnetyczna

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) Roztadowanie kontaktowe: £2 kV, +4 kV, +6 KV, +8 kV Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidfowym

IEC/EN 61000-4-2 Odprowadzanie powietrza: +2 kV, 4 KV, +8 KV, +15 kV obchodzeniem sie z produktem |ub naprawami przeprowadzanymi przez osoby trzecie

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci 10 V/m nieuprawnione przez W&H do ich wykonywania!

IEC/EN 61000-4-3 [od 80 MHz do 2,7 GHz]

Pola elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci 710/ 745/ 780/ 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m Wyréb medyczny podlegajacy naprawie gwarancyjnej musi by¢ dostarczony do sprzedawcy lub

w bezposrednim sgsiedztwie urzadzeft komunikacji autoryzowanego partnera serwisowego W&H wraz z dowodem zakupu. Spefnienie $wiadczer

f?éj’gﬁgfggg’ji 5 385 MHz 27 vim gwarancyjnych nie przedtuza okresu gwarancji ani rekojmi.
s 450/810/870/930/1720 /1845 / 28 V/m
1970 / 2450 MHz
Szybkie, przejsciowe zakidcenia / przebicia elektryczne Przytacza zasilania: +2 KV
IEC/EN 61000-4-4 Przylgcza sygnatowe i sterujace: +1 kV. = = ==
Napigcie udarowe zgodne z IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2 KV L-PE |+2KkV N -PE 24 mles'ace gwaranc I
Zakidcenia przewodzone wywotane przez pola wysokiej 3V
czestotliwosci IEC/EN 61000-4-6 6V w pasmach czestotliwosci ISM i pasmach amatorskich
czestotliwosci radiowych
Pola magnetyczne o czestotliwosciach energii IEC/EN 61000-4-8 |30 A/m Autoryzowani partnerzy serwisowi W&H
Przepigcia faczeniowe, krétkie przerwy w zasilaniu i wahania| 0% na 1/2 okresu w krokach po 45° 0° - 315° ‘ . ‘
napigcia 0% na 1 okres Zapraszamy do odwiedzenia W&H w Internecie na stronie http://wh.com
IEC/EN 61000-4-11 70% na 25/30 okreséw W punkcie menu ,Serwis” znajda Paristwo zlokalizowanego najblizej Paristwa autoryzowanego
0% na 250/300 okresow partnera serwisowego W&H. <
Pola magnetyczne w obszarze bliskim 30 kHz 8A/mM . (@]
IEC/EN 210038_4_39 Albo zeskanowac kod QR. |
134,2 kHz 65 A/m (@)
o
13,56 MHz 7,5 A/m

* Nie ma zadnych odstepstw ani ufatwieri w stosunku do normy IEC/EN 60601-1-2.

12. Utylizacja

A Przed utylizacja nalezy sprawdzi¢, czy czesci nie sg skazone.

dotyczacych utylizacji.

* Urzadzenie medyczne

* Zuzyte urzadzenia elektryczne
* Opakowanie

E Nalezy przestrzegac¢ krajowych i migdzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych
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federdlnim stétu, ve kterém lékar

ZHEZV GmbH pro oznaceni recyklovatelnych provadi svou praxi a tento vyrobek
( ; prepravnich oball a oballl z papiru P ¥ ) @ S-NW: CCAH19LP2780T2
a lepenky pouziva, nebo k jeho pouziti da CAN dongle: CCAH19LP2790T5
podnét. SPI dongle: CCAH19LP2800T8
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<
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Pro vasi bezpeénost a bezpeénost vasich pacienti

V tomto ndvodu k pouZiti je vysvétlena manipulace se zdravotnickym prostfedkem. Musime
vas vSak také varovat pfed moznymi nebezpecnymi situacemi. Velmi nam zalezi na vasi
bezpecnosti, bezpecnosti vaseho tymu a samoziejmé také na bezpecnosti vasich pacientd.

Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Kvalifikace uzivatele R

Bei der Entwicklung und Auslegung der FuBsteuerung sind wir von der Zielgruppe Arzte/
Arztinnen, Dentalhygieniker/-innen, zahnmedizinische Fachangestellte (Prophylaxe) und
zahnmedizinische Fachassistenten/-innen ausgegangen.

> B> B

Odpovédnost vyrobce

Vlyrobce Ize ¢init odpovédnym za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vykon nozniho oviadani pouze pfi

dodrzovani nasleduijicich pokynt:

* Nozni ovladani se musi pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouZiti a s ndvodem k pouZiti prislusné
pohonné jednotky.

* Nozni ovliadani neobsahuje Zzadné soucasti, které by mohl opravovat sam uzivatel.

* Zmény nebo opravy smi provadét vyhradné autorizovany servisni partner spolec¢nosti W&H.

* Nepovolenym otevienim nozniho ovladani se rusi zéruka a dalsi naroky, které z ni vyplyvaji.

2. Rozsah dodavky

Nespravné pouziti miize nozni ovladani poskodit a v disledku toho miZze predstavovat riziko i
nebezpedi pro pacienty, uzivatele i tfeti osoby.

A

Predpokladané pouziti
Nozni oviadani pro obsluhu zdravotnickych prostfedkd s elektrickym pohonem.

Spole¢nost W&H timto prohladuje, Ze zdravotnicky prostfedek splfiuje pfedpisy smérnice 2014/53/EU
(RED). Uplny text EU prohlaseni o shodé je k dispozici na nasleduijici internetové adrese https://wh.com

Prislusné nozni ovladani se smi pouzivat pouze s fidici jednotkou uvedenou v rozsahu dodavky.

Nespravné pouziti, nedovolena montaz, zmeéna nebo oprava zdravotnického prostfedku, nedodrzeni
nasich pokynd nebo pouZiti prislusenstvi a nahradnich dilti neschvélenych spole¢nosti W&H povede ke
ztraté zaruky a ostatnich narokd.

VSechny zavazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti se zdravotnickym prostredkem,
museji byt ohlaseny vyrobci a prislusnému Uradu!

Nozni ovladani vé. Dongle Kompatibilni s fidici jednotkou*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/SI-1015/81-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
S-NW, REF 30264003 Zabudované feseni (nutné dohodnout se subjektem, ktery sestavuje systém)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/S1-928 (REF 16929000/16929001)

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

SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M
Zabudované feSeni (nutné dohodnout se subjektem, ktery sestavuje systém)

S-N1, REF 05046200

SI-915/81-923 (REF 009001xx)

S-N1, REF 06202400

SA-310, 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 vSechna uvedena nozni ovladani

Nozni ovladani S-NW

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

* neni soucasti dodavky
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3. Bezpeénostni pokyny

Obecné

® Pred kazdym pouzitim nozni ovladani zkontrolujte, zda neni poskozené a zda nejsou
uvolnéné nékteré soucasti.

* V piipadé poskozeni nozni ovladani neprovozuite.

* Vlyménte nozni oviadani, jakmile citite znatelné zmenseni odporu.

* Nikdy se nedotykejte soucasné pacienta a elektrickych kontakt(l zdravotnického prostiedku.

* Pruzinovy kontakt elektrostatického vyboje (ESD) na spodni strané nozniho oviadani se musi
byt béhem pouzivani dotykat podiahy.

@3 ESD je zkratka pro ,Electro Static Discharge” (elektrostaticky vyboj).

f e 24 hodin pred prvnim uvedenim do provozu uskladnéte nozni ovladani pfi pokojove teploté.

@: Nozni ovliadani neni uréeno k pouziti v mistech s nebezpecim exploze (AP).

Nebezpeéi v disledku elektromagnetickych poli
Funkénost aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd (AIMD) (napf. kardiostimulatort,
ICD) mize byt ovlivnéna elektrickymi, magnetickymi a elektromagnetickymi poli.

Pred pouzitim zdravotnického prostredku overte, zda pacient nepouziva aktivni implantabilni
zdravotnicky prostfedek (AIMD) a informujte ho o rizicich.

4. Montaz / demontaz drzaku

Nozni ovladani S-NW

Podrzte oranzové/prostiedni tladitko stisknuté, abyste mohli stridat riizné fidici jednotky/aplikace.

Jednorazové baterie
A ¢ \lymérite jednordzové baterie okamzité, jakmile k tomu budete poprvé vyzvani (symbol
baterie na displeji, resp. LED na Dongle).
¢ \lyménujte baterie pouze mimo prostory s nebezpecim exploze.
* Pred a po kazdém pouziti sledujte symbol baterie na displeji.

Vadné nebo pouzité jednorazové baterie okamzité a odborné zlikvidujte prostrednictvim
sbérnych systémd. Likvidace se nesmi provadét v ramci smésného komunainiho odpadu.

@3 * Pouzivejte pouze kvalitni jednorazové baterie typu AA / Mignon / LR6 / 1,5 V. V pripadé

pouziti nespravného typu baterie hrozi nebezpeci vybuchu.

* Nepouzivejte sou¢asné nové, staré nebo riizné druhy jednorazovych baterii.

* Nepouzivejte dobijeci baterie.

* P¥i vkladani jednorazovych baterii dbejte na spravné umisténi plusového a minusového polu.

e Zkontrolujte tésnici O-krouzek na krytu schranky na baterie, zda neni poskozeny. Zavadny,
resp. netésnici tésnici O-krouzek okamZité vymente.

* Meéjte vzdy pripravené rezervni baterie.

Jednorazové baterie mohou zpUsobit $kody v disledku vyteceni nebo koroze.
* \/yjméte jednorézové baterie, pokud nozni oviadani nebudete del$i dobu pouZivat.
* Dodrzujte bezpecnostni pokyny pfislusného vyrobce bateri.

Montaz / demontaz drzaku

¢ Nasadte drzék az na doraz.
o Vytdhnéte drzak.
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5. Nozni ovladani S-NW

Vlozeni / vyména baterii Popis CAN-Dongle
Otevieni schranky na baterie Vyjmuti baterit (( ° )) CAN-Dongle aktivovan
. . L . , Na displeji je zobrazena tato ikona
1. Oteviete schranku na 3 ; 2. Zatahnéte za Cerveny * CAN-Dongle pfipojen
& v baterie. > 4 7 prouzek a vyjméte o Ridici jednotka je zapnuta
) . = ‘ baterie. » Nozni ovladani je aktivovano
Dbejte na

symboly! g ;
\ g y @3 Parovani (Pairing)
) : * Nozni ovladani S-NW a CAN-Dongle jsou v expedi¢nim stavu sparované!

* \/ pripadé neaktivniho parovani aktivujte parovani na fidici jednotce (viz ndvod k pouZiti
zafizeni Implantmed / osoba, ktera systém sestavila) a postupujte podle pokynd.
¢ Na minimalné tfi sekundy soucasné stisknéte oranzové/prostiedni a zelené/levé tlacitko

VloZeni baterif Zavfeni schranky na baterie nozniho oviadani S-NW.
> Pred vioZenim baterie N 4. Zavrete schranku na
“| umistéte Cerveny baterie.
prouzek do spravné
polohy. N i Smazani parovani (Pairing)
3. Vlozte baterie. Na minimalné tfi sekundy soucasné stisknéte vSechna tfi tlacitka nozniho oviadani S-NW.
Dbejte na v‘_/ Prepinani mezi nékolika Fidicimi jednotkami
spravné umisténi Stisknéte oranzové/prostredni tladitko na 3 sekundy.
plusového a - P
minusového Prepnuti aplikace
polul Stisknéte oranzové/prostredni tladitko na 3 sekundy az do zaznéni akustického signalu.
PrFipojeni / odpojeni SPI-Dongle Pripojeni / odpojeni CAN Dongle
& Dbeite na sprévnou polohul Pripojeni GAN-Dongle Odpojeni GAN-Dongle

T T
, e 1. Pripojte SPI-Dongle k fidici jednotce nebo SPI-Dongle odpojte od fidict
‘e jednotky.

2. Stlacte postranni
zarédzku a odpojte
CAN-Dongle.

1. Pripojte CAN-Dongle.

Dbejte na
spravnou polohu!

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

CESKY

Vymeéna tésniciho O-krouzku

A A NepouZivejte ostré nastroje!

1. Stlacte tésnici O-krouzek mezi palcem a ukazovackem tak, aby se vytvorila
smycka.

2. Stahnéte tésnici O-krouzek.

3. Nasadte novy tésnici O-krouzek.
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Nozni ovladani S-NW

Popis SPI-Dongle

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

Oranzova - Baterie
LED blika, kdyz je nutné vyménit baterie nozniho ovladani.

Modra - Parovani (Pairing)
Nozni oviadani S-NW a SPI-Dongle jsou v expedicnim stavu sparované!
Pi aktivnim parovani: LED blika

Pfi neaktivnim parovani:

1. Stisknéte na 4 sekundy tlacitko na SPI-Dongle.

2. LED blika. SPI-Dongle je na 30 sekund v rezimu parovani.

3. Stisknéte na minimainé tfi sekundy soucasné oranzove a zelené tlacitko nozniho oviadani
S-NW.

4. LED po Uspésném parovani trikrat blikne.

Smazani parovani (Pairing)

Stisknéte minimalné na tfi sekundy soucasné zelené, oranzové a zluté tlacitko nozniho oviadani S-NW.

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

6. Nozni ovladani S-N2 / S-N1

Odstranéni potizi pfi parovani

e Zkontrolujte pripojku Dongle.
e QOdstrarite kovove pfedméty mezi noznim ovladanim, fidici jednotkou a Dongle.
* Zmérite polohu nozniho oviadani.

o Odstrarite veskeré zdroje rugeni (napf. motory kartackd, mobilni telefony, radiové pristroje, WLAN, ...

* Smazte parovani (Pairing) a znovu je vytvorte.
* \lyjméte baterie a znovu je viozte.

Pokud problém parovani nelze odstranit uvedenym zpsobem, je nutné prezkouseni autorizovanym
servisnim partnerem spolecnosti W&H.

Pfipojeni / odpojeni
@: Dbejte na spravnou polohu!

1. Pripojte noZni oviadani S-N2 / S-N1 k fidici jednotce nebo je odpojte od
fidici jednotky.
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7. Hygiena a péce

Vseobecné pokyny

@D Dodrzuite prislusné mistni a narodni zakony, smérmice, normy a predpisy k Gisténi. * Nozni oviadani je utésnéné a lze je ofirat. e " )
® Strojova pfiprava nozniho ovladani v Eisticim a dezinfekénim zarizeni a jeho sterilizace nejsou
dovoleny.
A Pouzivejte ochranny odév, ochranné bryle, ochrannou masku a rukavice. A Cistéte pravideln& pruzinovy kontakt ESD na spodni strané nozniho oviadani.
Ruéni ¢isténi Ruéni dezinfekce

A Zdravotnicky prostredek se nesmi Cistit ponorenim pod vodu, ani pod tekouci vodou. @: Spolecnost W&H doporucuje dezinfekai otfenim.

Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostiedku k Gginnému runimu &isténi byl Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnickeho prostfedku k Ucinné rucni dezinfekci byl vystaven
vystaven nezavislou zkuebni laboratoff pH pouZiti vody z vodovodu s teplotou < 35 °C a nezavislou zkusebni laboratofi pfi pouZitf dezinfekéniho prostredku ,mikrozid® AF wipes*
ubrouskd ,WIPEX® WET DESI premium* (NORDVLIES GmbH, Bargteheide). (Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt) a ,CaviWipes™" (Metrex).

8. Servis
Opakované pFezkouseni s o B ) Oprava a vraceni vyrobku
Je treba provadét pravidelné opakovane prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnickeho V pfipadé funk&nich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spolecnosti W&H.
prostfedku, nejméneé jedenkrat za tfi roky, pokud nejsou zakonnym ustanovenim predepsany Opravu a tdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spoleénosti W&H.

krat$i intervaly.
Opakované prezkouseni zahruije Uplny zdravotnicky prostredek a smi ho provadét pouze

autorizovany servisni partner.
utorizovany servisni p § * P¥i vraceni vyrobku vzdy pouzijte plvodni obal!
e Nozni oviadani S-NW: Vyjméte baterie.

9. Prislusenstvi, spotfebni material, nahradni dily a jiné doporu¢ené zdravotnické prostiedky od spoleénosti W&H

Pouzivejte vyhradné origindini prislusenstvi a nahradni dily od spole¢nosti W&H nebo prislusenstvi schvélené spole¢nosti W&H.
Dodavatelé: partnefi W&H (odkaz: https://www.wh.com)

CESKY

@,

07759700 07795800 07823400 04653500
CAN-Dongle SPI-Dongle Tésnici O-krouzek Drzék pro nozni oviadani

N

55



10. Technické udaje

Nozni ovladani

S-NW S-N2/S-N1

Elektrické napéjeni:

3 jednorazové baterie
typ AA / Mignon / LR6 -

/1,6V
Rozméry v mm (vyska x Sitka x hloubka): 154 x 202 x 210 156 x 207 x 206
Hmotnost v kg: 1,2 1,3

Frekvencni pasmo:
Vykon vysilace:
Modulace:

Kanaly:

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

GFSK

40 kanald se $itkou pasma 2 MHz

Podminky okolniho prostiedi

Teplota pfi skladovani a prepraveé:

VlIhkost vzduchu pri skladovéani a preprave:
Teplota pfi provozu:

Vihkost vzduchu pfi provozu:

-40 °C az +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

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

Klasifikace podle oddilu 6 VSeobecnych ustanoveni pro bezpecnost Iékarskych elektrickych zafizeni
(ME) v souladu s normou IEC 60601-1/ ANSI/AAMI ES 60601-1

®
=

S-NW / S-N2 / S-N1 jsou schvéleny k provozu v prostredi 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 znecistént: 2

Pouziti v nadmorské vysce:

do maximalné 3 000 m nad mofem

A

A
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Provozni prostiedi a upozornéni EMC

Tento zdravotnicky prostfedek neni uréen k udrzovani Zivota a neni ani spojeny s pacientem.
Je vhodny pro provoz v oblastech doméci zdravotni péce i ve zdravotnickych zarizenich, s
vyjimkou mistnosti/prostor, kde se vyskytuiji elektromagnetické poruchové veliciny vysoké
intenzity.

Zéakaznik a/nebo uzivatel musi zajistit, aby byl zdravotnicky prostfedek instalovan a provozovan
v takovém prostredi nebo v souladu se specifikacemi vyrobce. Tento zdravotnicky prostredek
pouziva vysokofrekvenéni energii pouze pro vnitini funkce pfistroje.

Vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by dochazelo k
ruseni jinych elektronickych zafizeni, které se nachazeji v blizkosti.

K zachovani zékladnich bezpecnostnich a vykonnostnich charakteristik tohoto zdravotnického
prostredku nejsou nutna zadna zviastni opatieni.

Vykonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostfedek nema zadné kritické funkce, a proto nema zadné ddlezité
vykonnostni charakteristiky.

A
A

A
A

Vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni

Prenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (radiové pristroje véetné prislusenstvi, jako je
napriklad anténni kabel a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensi nez 30 cm

(12 palct) od prislugné casti zdravotnického prostredku. Nerespektovani této zasady muize mit
za nésledek snizeni vykonnostnich charakteristik zdravotnického prostredku.

Spolecnost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
pouze v pfipadé, ze se pouzivaji origindlni nahradni dily a prislusenstvi W&H. Pouzivani
prislugenstvi a nahradnich dilll, které nebyly schvaleny spolecnosti W&H, mlize vést

ke zvySenému vyskytu elektromagnetického ruseni nebo k omezeni odolnosti vidi
elektromagnetickému rusent.

Vyhybejte se pouziti zdravotnického prostredku bezprostredné vedle jinych zafizeni nebo s
jinymi zafizenimi ve stohované podobg, protoze by to mohlo mit za nasledek chybny zplsob
provozu. Jestlize je presto nutné pristroj pouzivat popsanym zplsobem, je tfeba zdravotnicky
prostfedek a ostatni pfistroje sledovat a presvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnicky prostfedek neni vhodny k pouziti v blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickych
pristrojd.



Vysledky elektromagnetickych zkousek

I, Zarucni list

Elektromagnetické emise
Rusivé napéti elektrické napdjeci hadice (emise $ifené Skupina 1 o . — - - N
vedenim) CISPR 11/EN 55011 [150 kHz — 30 MHz] Trida B Tento zdravotnicky prostredek spoleénosti W&H byl vyroben kvalifikovanymi odborniky s nejvyssi
Elektromagnetické rusivé zareni (vyzafené emise) Skupina 1 péci. Bezchybnyvprovovz zaruCuje éirok/y’ rozsah testd a kontrol. Zéruka m/ﬂie byt uznévna}, pouze
CISPR 11/EN 55011 [30 MHz — 1000 MHz] Trida B pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky a pokyny uvedené v navodu k pouziti.
Emise harmonickych slozek IEC/EN 61000-3-2 Trida A 2 . o P as ¢ P A
v Spole¢nost W&H jako vyrobce odpovida za vady materialu nebo vyrobni zavady vzniklé po dobu
Kolisanf napéti a flikr IEC/EN 61000-3-3 - trvani zaruky 24 mésicli od data zakoupeni. Prislusenstvi a spotfebni materidl jsou vyjmuty ze
zaruky.
Odolnost viici elektromagnetickému rugeni AMKY.
Vybiti statické elektfiny (ESD) Vybitl kontaktl: = 2 kV, + 4 KV, = 6 kV, = 8 kV Neprebirame zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravnym uzivanim nebo opravou tieti
IEC/EN 61000-4-2 Vybiti napéti ve vzduchu: £ 2KV, £ 4 KV, + 8KV, + 15 kV osobou, ktera nebyla autorizovana spolednosti W&H!
Vysokofrekvenéni elektromagneticka pole 10 V/m
IEG/EN 61000-4-3 [80 MHz - 2,7 GHz] ___ Zarugni néroky uplatriujte, pfi predloZeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u
Vysokofrekvencni elektromagnetické pole v bezprostiednim {710 / 745 /780 / 5240 / 5500 / 5785 MHz 9V/m autorizovaného servisniho partnera spolednosti W&H. Provedeni zarudniho vykonu neprodiuzuje
sousedstvi bezdratovych komunikacnich zafizent Zaruku ani zaruéni Ihiitu
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27 V/m .
450/810/870/930/1720 /1845 / 28 V/m
1970 / 2450 MHz
Rusivé veliciny s rychlymi prechodovymi jevy/shiuky impulzd | Pfipojky napéjeni: +2 kV/
IEC/EN 61000-4-4 PFipojky signalu a oviddani: +1 kV . 2 4 - - @
Rézové impulzy (Surges) IEC/EN 61000-4-5 AAKVL-N L2 KV L-PE |+2kVN-PE Zaruka mesicu
Rusivé veliciny ifené vedenim, indukované 3V
vysokofrekvenénimi poli IEC/EN 61000-4-6 6V ve frekvenénich pasmech ISM a frekvenénich pasmech
amatérskych radif
Magneticka pole s energetickotechnickymi frekvencemi IEC/ Autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H
EN 61000-4-8 SoA/m
Krétkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani 0% pro 1/2 periody v 45° krocich v rozsahu 0° - 315° Navstivte spolecnost W&H na internetu na http://wh.com
napéti 0% pro 1 periodu V nabidce ,Servis* najdete nejblizsiho autorizovaného servisniho partnera spolednosti W&H.
IEC/EN 61000-4-11 70% pro 25/30 period
o
0% pro 250/300 period Nebo naskenujte QR kod.
Magneticka pole v okoli 30 kHz 8A/m
IEC/EN 61000-4-39 42 Kz 65 A/m ot
13,56 MHz 7,5 A/m

* There are no deviations or simplifications to IEC/EN 60601-1-2.

CESKY

12. Likvidace

A Presvédcte se, Ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzuite prislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
® Zdravotnické zafizeni

* Pouzita elektricka zarizeni

® Obal
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Szimbdélumok

VIGYAZAT!
(ha emberi sértilés veszélye all fenn)

FIGYELEM!
(Ha anyagi kar veszélye all fenn)

Pératartalom hatarértékei

Torékeny

Rcl

A RESY OfW GmbH védjegye a
papirbdl és kartonpapirbdl készUilt
Ujrahasznosithaté gyUijté- és szallitési
csomagolés jelolésére.

®

Hasznalati utasitas figyelembe vétele

Gyartasi datum

Altalanos megjegyzések, személyi és
targyi sériilés veszélye nélkul

Cikkszam

Sorozatszam T T

CE-jelolés a bejelentett szerv
azonositd szamaval

Erintésvédelmi osztalyu
készllék

Elemkamra zarva

Vigyazat! Az Amerikai Egyestilt
Allamok szévetségi joga értelmében
ezen termék értékesitése csak

olyan fogorvos, orvos, dllatorvos
vagy egyéb egészségligyi szakember
dltal vagy javaslatara lehetséges, aki A
engedéllyel rendelkezik abban

a szbvetségi dllamban, amelyben

praktizal, és amelyben ezt a

terméket haszndlja, vagy szeretné
kezdeményezni a hasznélatat.

Orvostechnikai eszkoz

Labvezérlés

Gyarto

Adatstruktira a Health Industry Bar

Code szabvany szerint

Felfelé

- Hémérsékleti hatarértékek

Ovja a nedvességts!

UL-jel6lés a Kanadéban és az
Amerikai Egyestlt Allamokban
elismert részegységek szamara

RCM — Ausztralia / Uj-Zéland

Elemkamra nyitva

LA zold pont” védjegy — Duales
System Deutschland GmbH

Ne dobja ki a haztartasi
szeméttel!

DataMatrix kod a
termékinformaciokhoz, az UDI
(Unique Device Identification)
azonositéval egyUtt
Nem-ionizald
elektromagneses sugarzas

()

@@ 007 -AB0103 GITEKI (MIC) - Japan

ANATEL - Brazilia

ANATEL
01237-16-03402

FCC /1C — USA / Kanada
Contins IC: 5t23A-BGTBLE13

IMDA — Szingapur*

Complies with
IMDA Standards
DA103787
“Csak a haszndlati utasitasban talélhaté szimbdlum

IC — Dél-Korea

KCC-CRM-BGT-BLE113

«

S-NW: CCAH19LP2780T2
CAN-hardverkulcs: CCAH19LP2790T5
SPI-hardverkulcs: CCAH19LP2800T8

NCC - Tajvan



1. Bevezetés

Sajat és paciensei biztonsaga érdekében

A hasznalati utasitas célja, hogy megismertesse Ont az orvostechnikai eszkdz helyes
kezelésével.Ezenkivil a lehetséges veszélyes helyzetekre is figyelmeztetnlink kell. Az On és
csapata, valamint természetesen paciensei biztonsaga nagyon fontos szamunkra.

A Kovesse a biztonsagi utasitasokat.

A felhasznalé végzettsége
A labvezérlés megtervezésénél és elkészitésénél a ,fogorvos, dentalhigiénikus, fogaszati
szakdolgozo (profilaxis) és fogaszati szakasszisztens” célcsoport igényeit kivantuk kielégiteni.

A gyarto felelésségvallalasa

A gyarté csak akkor vallal felelésséget a labvezérlés biztonsédgossagaért, megbizhatésagaért és

teljesitményéért, ha a felhasznaldk betartjak az aldbbi utasitasokat:

* A ldbvezérlést csak a jelen haszndlati utasitasnak és az adott meghajtéberendezés haszndlati
utasitasanak megfelel6en haszndlja.

* Aldbvezérlés nem tartalmaz a felhasznalo altal szerelhet6 részeket.

* A moédositasat vagy a javitasat csak hivatalos W&H-szervizpartner végezheti.

* Aldbvezérlés engedély nélkuli felnyitdsa a garanciaigény, illetve az egyéb jotallasi igények elvesztését
vonja maga utan.

2. Szallitasi terjedelem

A rendeltetéstd| eltéré haszndlat karosithatja a labvezérlést, ezaltal kockézatot és veszélyt
jelenthet a paciensre, a felhasznéléra és harmadik felekre nézve.

Rendeltetés
Labvezérlés elektromos mUikddtetésti orvostechnikai eszkdzok kezeléséhez.

A W&H ezennel kijelenti, hogy az orvostechnikai eszkéz megfelel a 2014/53/EU (RED) iranyelvnek.
Az EU-megfeleléségi nyilatkozat telies szOvegét az alabbi weboldalon taldlja: https://wh.com

A labvezérlés csak a szallitasi terjedelem részét képezé vezéribegységgel hasznalhato.

Az orvostechnikai eszkdz nem rendeltetésszerli hasznalata, nem megengedett szerelése, modositasa
vagy javitésa, az eléirasaink be nem tartasa vagy a W&H dltal nem jovahagyott tartozékok és
alkatrészek alkalmazasa mentesit benniinket mindennemd garancidlis kotelezettségtél vagy egyéb
kéveteléstdl.

@3 Az orvostechnikai eszkdzzel Gsszefliggd sulyos eseteket jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatosagnak!

Labvezérlés hardverkulccsal kompatibilis a vezérléegységgel*

S-NW, REF 30264000 REF 07759700 SI-1010/81-1015/81-1023, M-UK1010/ M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M

S-NW, REF 30264003 Beépitett megoldés (a rendszer dsszedllitojaval torténd egyeztetés utan)

S-NW, REF 30264001 REF 07795800 SA-320, SA-310, SI-915/S1-923 (REF 16929000/16929001)

S-N2, REF 30285000 SI-1010/SI-1015/81-1023, SI-915/SI-923 (REF 30286xxx, 30287xxx), M-UK1010/M-UK1015/M-UK1023, SA-430 M/SA-435 M

S-N2, REF 30285002 Beépitett megoldas (a rendszer dsszedllitdjaval torténd egyeztetés utan)

S-N1, REF 05046200 SI-915/S1-923 (REF 009001xx)

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

S-N1, REF 07004400 SA-320 o
S-N1, REF 06382200 PA-115/PA-123 §
Kengyel, REF 04653500 Az Bsszes felsorolt labvezérlés esetében S(D
S-NW labvezérlés >
3 darab AA tipust / Mignon / LR6 / 1.5V eldobhaté elem

*nem tartalmazza a szallitasi teriedelem
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3. Biztonsagi utasitasok

Altalanos tudnivalék

tartani.

¢ Minden haszndlat el6tt vizsgalja meg a labvezérlést, és ellenérizze, hogy nincsenek-e rajta
sérllések és meglazult részek.

* Karosodas esetén ne helyezze (izembe a labvezérlést.

* Cserélie ki a labvezeérlést, ha az ellendllas érezhetéen gyengdl.

* Soha ne érintse meg egyszerre a pacienst és az orvostechnikai eszkéz elektromos
csatlakozésait.

* Aldbvezérlés also felén taldlhaté ESD rugds érintkezének a hasznélat soran érintkeznie kell
a talajjal.

@3 Az ESD az ,Electro Static Discharge” (elektrosztatikus kisulés) roviditése.

f o Aldbvezériést az els6 lizembe helyezés el6tt 24 dran keresztll szobahémérsékleten kell

@: A labvezérlés robbandsveszélyes kdrnyezetben vald haszndlata engedélyezett (AP).

Elektromagneses mezdk kovetkeztében fellép6 kockazatok

Az aktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzok (AIMD) — példaul a szivritmus-szabalyozé és
a cardioverter-defibrillator (ICD) — mikodését befolyasolhatjak az elektromos, magneses és
elektromagneses mezdk.

Az orvostechnikai eszkoz haszndlata el6tt ellendrizze, hogy a paciens visel-e aktiv beliltetheté
orvostechnikai eszkdzt (AIMD), és téjékoztassa a kockazatokrol.

4. Kengyel felszerelése / levétele

S-NW labvezérlés

Tartsa lenyomva a narancssarga/kézéps6 gombot, ezdltal megtorténik az atvaltas tobb vezérléegység/
alkalmazas koézott.

Eldobhat6 elemek
A ¢ Azonnal cserélie ki az eldobhaté elemeket az elsé felszolitaskor (elemszimbdlum a kijelzén, ill.
LED a hardverkulcson)
¢ Csak a robbanasveszélyes kdrnyezeten kivil cserélie ki az elemeket.
e Minden kezelés el6tt és utan tgyelien a kijelzé6n az akkumulator szimbdlumra.

Azonnal és szakszerlien gondoskodjon a hibés vagy elhasznélédott eldobhaté elemek
hulladékgy(ijté allomasokon torténd hulladékkezelésérdl. Ne dobja ki a haztartasi szeméttel.

@3 * Csak kivald mindségl AA tipusu / Mignon / LR6 / 1.5V eldobhaté elemeket hasznéljon.
Rossz tipust elem hasznélata esetén robbanésveszély all fenn.

* Ne hasznaljon egyidejlileg Uj és 6reg vagy kilénbozé fajtaju eldobhatd elemeket.

* Ne hasznaljon Ujratolthet6 elemeket.

* Az eldobhat elemek berakasakor Ugyelien a megfelel6 pozitiv és negativ pdlusok megfeleld
illesztésére.

* Ellendrizze elemkamra burkolatanak Ogydirdijét, hogy nincs-e rajta sértilés. Azonnal cserélie le
a meghibasodott vagy rosszul tomité O-gy(ir(it.

* Mindig tartson készen tartalékelemeket.

* Tavolitsa el az eldobhatd elemeket, ha hosszabb idén keresztll nem haszndlja a labvezérlést.

n Az eldobhaté elemek kifolyas vagy korrézio révén kart okozhatnak.
* Kovesse az egyes elemgyartok biztonségi utasitasait.

Kengyel felszerelése / levétele

¢ Tolja be a kengyelt titkozésig.
® Huzza ki a kengyelt.
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5.S-NW labvezérlés

Elemek berakasa / cseréje CAN-hardverkulcs leiras
Elemkamra kinyitésa Elemek kivétele (( ° )) A CAN-hardverkulcs aktivalva van
1. Nyissa ki az ) . ikon lathaté a kijelzén
: . : Iy AN > ; 2. Huzza meg a piros e a CAN-hardverkulcs csatlakoztatva van
elemkamrat. > 4 7 szdlat, és tavolitsa el e a vezérldegység be van kapcsolva
Uaveli : - ‘ az elemeket.  alabvezérlés mikoddésben van
gyelien a .,

szimbdlumokral "
\ g @3 Parositas (pairing)
) . * Az S-NW labvezériés és a CAN-hardverkulcs a szallitasi allapotban parositva vannak!

* Inaktiv parositas esetén aktivalja a parositast a vezériéegységen (lasd az Implantmed
hasznélati utasitast/beszélien a rendszer ¢sszedllitéjaval), és kdvesse az utasitasokat.
¢ Nyomija le egyidejlileg legalabb harom méasodpercig az S-NW labvezérlés narancs/kdzépsé

Elemek berakasa Batteriefach verriegeln és z6ld/bal gombjat.
> Az elemek behelyezése S 4. Reteszelje az
> ) 7| elétt rendezze el a piros elemkamrat.
- SR szélakat..
“ 3. Rakja az elemeket. E g Parositas (pairing) torlése
{ . Nyomija le egyidejlileg legaldbb harom masodpercig az S-NW labvezérlés mindharom gombjat.
) Ugyelien a ~/ Tobb vezérldegység kézotti valtds
pozitiv és Betétigen Sie den orangen/mittleren Taster 3 Sekunden.
negativ pélusok
megfglelé Valtas az alkalmazasok kozott
ilesztésére! Tartsa nyomva a narancssarga/kdzépsé gombot 3 méasodpercig a hangjelzésig.
SPI-hardverkulcs csatlakoztatasa / levétele CANI-hardverkulcs csatlakoztatasa / levétele
@: Ugyelien a megfeleld illesztésre! CAN-hardverkulcs csatlakoztatasa CAN-hardverkulcs levétele

2. Nyomja meg az
oldalso rugos csapot,
és vegye le a CAN-
hardverkulcsot.

1. Csatlakoztassa a

1. Csatlakoztassa az SPI-hardverkulcsot vagy vélassza le az SPI-
CAN-hardverkulcsot.

hardverkulcsot a vezérl6egységrol.

Ugyelien a
megfeleld
illesztésre!

2. Rogzitse az SPI-hardverkulcsot az allvanyra vagy vegye le az SPI-
hardverkulcsot az allvanyrdl.

Ogyiiri csere

A A Ne haszndljon éles szerszamot!

1. A hlivelyk- és mutatéujja kozott nyomja 6ssze az Ogyir(it tgy, hogy hurok
képzédjon.

2. Huzza le az Ogy(ir(it.

3. Tolja fel a helyére az Uj Ogy(ir(it.

MAGYAR
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S-NW labvezérlés

SPI-hardverkulcs leiras

ZOLD- Az SPI-hardverkulcs aktivalva van
A LED vildgit, ha az SPI-hardverkulcs csatlakoztatva van, és a vezérléegység be van kapcsolva.

NARANCSSARGA - Elem
A LED villog, ha a l&bvezérliés elemeit ki kell cserélni.

KEK - Parositas (pairing)

Aktiv parositas esetén: A LED villog

Inaktiv parositas esetén:

1. Nyomja meg az SPI-hardverkulcson 1évé gombot 4 masodpercig.

2. A LED villog. Az SPI-hardverkulcs 30 masodpercig parositasi izemmaddban van.

3. Nyomja egyidejlileg legaldbb harom masodpercig az S-NW Iabvezérlés narancs és zold
gombjat.

4. Sikeres parositas utan a LED haromszor felvillan.

Parositas (pairing) térlése
Nyomja egyidejlileg legalabb harom masodpercig az S-NW labvezeérlés zold, narancssarga és sarga
gombjat.

Tobb vezérlGegység kozotti valtas
Tartsa lenyomva a narancssarga/k6zépsé gombot legaldbb 3 masodpercig.

6. S-N2 / S-N1 labvezérlés

Hibaelharitas parositasi problémak esetén

e Ellendrizze a hardverkulcs dugaszos csatlakozasat

o Tavolitsa el labvezérlés, a vezérlbegység és a hardverkulcs kozll a fém targyakat.

e Valtoztassa meg a labvezérlés helyzetét.

e Szlintesse meg a lehetséges zavaro forrasokat (pl. kefemotorokat, mobiltelefonokat,
radiokészllékeket, WLAN-t stb.)

* Torolie a parositast (pairing), és végezze el Ujbdl a parositast.

* Tavolitsa le az elemeket, majd helyezze vissza 6ket.

Amennyiben a hibaelharitas részben leirt parositasi problémat nem sikerdl elharitania, akkor hivatalos
W&H-szervizpartner altal végzett atvizsgalas sziikséges.

csatlakoztatasa / levalasztasa
@: Ugyelien a megfeleld illesztésre!

1. Csatlakoztassa az S-N2 / S-N1 ldbvezérlést vagy vélassza le a labvezérlést
a vezéribegységrol.
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7. Higiénia és apolas

Altalanos utasitasok

@3 Tartsa be a helyi és nemzeti tisztitasi torvényeket, irdnyelveket, szabvanyokat és eléirasokat. * Alabvezérlés tdmitett és letorolhetd.
* A ldbvezérlés tisztitd és fertétlenité készllékben torténd gépi el6készitése nem
engedélyezett, és nem sterilizalhato.
A Viselien véddruhazatot, véddszemuveget, vedomaszkot és keszty(t. A Rendszeresen tisztitsa meg az ESD rugos érintkez6t a labvezériés also felén.
Kézi tisztitas Kézi fertétlenités

A A orvostechnikai eszkdz nem szabad vizbe meriteni, illetve folyo viz alatt tisztitani. @: A W&H letdriéses fertGtlenitést javasol.

Egy fuggetlen vizsgélati laboratérium a ,WIPEX ® WET DESI premium” nevii tériékendd Egy flggetlen vizsgalati laboratérium a ,mikrozid® AF wipes” (gyarto: Schiilke & Mayr GmbH,
(gyarté: NORDVLIES GmbH, Bargteheide) és 35 °C-nal melegebb csapviz alkalmazasaval Norderstedt) és a ,CaviWipes™ (gyan9: Metrex) nev( fer?ot\en\t0§;er al}falm,alzasava\ igazolta,
igazolta, hogy az orvostechnikai eszkéz alapvetéen alkalmas a hatékony kézi tisztitasra. hogy az orvostechnikai eszkdz alapvetden alkalmas a hatékony kézi fertStlenitésre.

8. Szerviz
Ismételt ellenérzés . . ) o Javités és visszakiildés
A mUkédés és a biztonsag - beleértve a tartozékokat is — szempontjabol rendszeresen, Uzemzavar esetén azonnal forduljon egy hivatalos W&H-szervizpartnerhez.
haromévente legalabb egyszer idészakos fellilvizsgalatot kell végezni az orvostechnikai Javitasi és karbantartasi munkalatokat csak hivatalos W&H-szervizpartner végezhet.

eszkdzon, amennyiben a jogszabalyok nem frnak elé ennél révidebb idét.
Az idészakos fellilvizsgdlat az orvostechnikai eszkdz telies egészére kiterjed, és csak hivatalos

szervizpartner végezheti.
P 9 * A visszakuldéshez az eredeti csomagolést haszndlja!
* S-NW labvezériés: Tavolitsa el az elemeket.

9. Tartozékok, fogydeszk6zok, alkatrészek és egyéb javasolt orvostechnikai eszk6z6k a W&H vallalattél

Csak eredeti W&H-tartozékokat és -alkatrészeket vagy a W&H éltal jovahagyott tartozékokat haszndljon.
Beszerezhetd: W&H-partnerén keresztll (Link: https://www.wh.com)

<
.\ 6
{ 2
=
07759700 07795800 07823400 04653500
CAN-hardverkulcs SPI-hardverkulcs Ogyirti Kengyel a labvezérléshez
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10. Miiszaki adatok

Labvezérlés S-NW

S-N2/S-N1

Aramellatés:

3 eldobhaté elem
AA tipusti / Mignon / LR6 -
/1.8V

Méretek mm-ben (Szé x Mé x Ma):

164 x 202 x 210 166 x 207 x 206

Tomeg (kg): 1,2 1,3
Frekvenciasav: 2,4 GHz ISM sav (2,402 - 2,480 GHz)
Atviteli teliesitmény: 3. osztalyd:1 mW (0 dBm)

Modulacio: GFSK
Csatornak: 40 csatorna 2 MHz savszélességgel

Kornyezeti feltételek

Homérséklet tarolas és szallitas idején:
Pératartalom tarolas és szallitas idején:
Uzemi hémérséklet:
Uzemi paratartalom:

-40 °C és +70 °C kozott (-40 °F és +158 °F kozott)
8% és 80% kozott (relativ), nem kondenzald

+10 °C és +40 °C kozott (+50 °F és +104 °F kozott)
15% és 80% kozott (relativ), nem kondenzald

Besorolas az orvoselektronikai eszkdzok (OE) biztonségéra vonatkozo altalanos eléirasok 6. §
értelmében, az IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 szerint

‘ Az S-NW / S-N2 / S-N1 robbandsveszélyes kornyezetben vald h aszndlata engedélyezett.

Az S-NW / S-N2 / S-N1 vizallé az IPX8 szerint, 1 m-es merlilémeélységig, 1 éran keresztul
(vizallé az IEC 60529 szerint)

Szennyezettségi fok: 2
Alkalmazasi magassag:

3000 méteres magassagig a tengerszint felett

11. Informacidk az elektromagneses 6sszeférhetéséggel kapcsolatban az IEC/EN 60601-1-2 szabvany alapjan

A

A
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Uzemeltetési kornyezet és elektromagneses 6 érhetéséggel kapcsolato
tudnivalék

A jelen orvostechnikai eszkéz nem életfenntartd, és nincs pacienshez csatlakoztatva. Az
eszkdz az otthoni egészségligyi ellatasra és az orvosi helyiségekben valé hasznélatra
egyarant alkalmas, kivéve olyan helyeken/tertleteken, amelyekben magas intenzitasu
elektromagneses zavarok lépnek fel.

Az Ugyfélnek és/vagy a felhasznaldnak meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy az orvostechnikai
eszkdzt ilyen kornyezetben, illetve a gyartd eléirasainak megfeleléen allitsak fel és
Uzemeltessék. Ez az orvostechnikai eszkdz csak a belsé funkcidihoz hasznal nagyfeszultségl
energiat. A nagyfesziltségl kibocsatés ennél fogva nagyon kicsi, és valészintitlen, hogy mas,
a kdzelben talalhato elektronikus késziiléket zavarna.

Az orvostechnikai eszkdz alapvetd biztonsdgossaganak és Iényeges teljesitményjellemzéinek
megdrzése érdekében nincs szlikség kildnleges intézkedésekre.

Teljesitményjellemzék
A jelen orvostechnikai eszkéz nem rendelkezik kritikus funkciokkal, és ezért nem rendelkezik
Iényeges teliesitményjellemzékkel.

Nagyfrekvencias kommunikacios eszkdzok

A hordozhaté radidfrekvencias kommunikacios berendezéseket (radidkat), (beleértve azok
tartozékait, példaul antennakébeleket és kiilsé antennékat) nem szabad az orvostechnikai
eszkoz alkatrészeinek 30 cm-es (12 hlivelyk) korzetében hasznéini. Ha ezt az utasitast nem
tartja be, az az orvostechnikai eszkoz teljesitményének csdkkenéséhez vezethet.

A W&H csak eredeti W&H-tartozékok és -alkatrészek hasznalata esetén garantdlja a készulék
EMC-iranyelveknek vald megfelelését. A W&H dltal nem jovahagyott tartozékok és alkatrészek
alkalmazasa megndévekedett mértékli elektromagneses zavarashoz, illetve az elektromagneses
zavarasnak val6 ellendllas cstkkenéséhez vezethet.

Ne hasznélja az orvostechnikai eszkozt kdzvetlentl més készllékek mellett vagy més
készUlékre rakva, mivel ez hibas miikodeést eredményezhet. Ha azonban a leirt médon térténd
hasznalat szilkséges, meg kell bizonyosodni az orvostechnikai eszkéz és a tobbi berendezés
rendeltetésszer(i mikodéseérdl.

A Az orvostechnikai eszkdz nem alkalmazhaté nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok kozelében.



Az elektromagneses vizsgalatok eredménye

[y ey )| Garancianyilatkozat

Elektromagneses kibocsatasok
Zavaro feszliitség a tapelatés csatlakozdjandl (nagyfrekvencids mezok | 1. osztély Ezt a W&H orvostechnikai eszkdzt magasan keépzett szakemberek a lehetd legnagyobb
dltal keltett kibocsatasok) CISPR 11/EN 55011 [150 kHz - 30 MH 2 3 N g o Py P 5 ==
aE|akte ¢ ,'bocsa 0 )C§ ,/ - 50 [ 5On ;b % ,t,z] " ?Osﬁé‘ly gondossaggal allitottak el6. A kifogastalan miikodést alapos vizsgalatok és ellenérzések
CIeSPVF(ma /glznﬁssessoﬁv?srg izﬁirﬁso(ggghjﬁ; pocsson) ég:ztz\y garantaljak. Kérjik, vegye figyelembe, hogy garancidlis igénye csak a mellékelt hasznalati utasitas
Y minden eléirasanak betartésa esetén érvényes.
Felhullamok kibocsatasai IEC/EN 61000-3-2 A osztaly
o R A W&H mint gyartd, a vasarlas idépontjatol szamitott 24 hénapos jétallasi idén belll minden
Feszlitségingadozasok és villogés (flicker) IEC/EN 61000-3-3 | — anyaghibaért és gyartasi hibaért felelésséget vallal. A garancia nem terjed ki a tartozékokra és
Elektromagneses stabilitas fogydeszkozokre.
Elektrosztatikus kistilés (ESD) Erintkez6 6s: +2 KV, 4 KV, £6 kV, +8 kV p - 3 ) " . AR Ry i
|EC/EN 61000-4-2 &0 Levegokisiilés: £2 KV, +4 KV, £8 kV, +15 KV A nem rendeltetésszer(i hasznalat vagy a W&H altal nem jévahagyott harmadik felek éltali javitas
Nagyfrekvencias elektromagneses mezok T0v/m miatt keletkezett karokért nem vallalunk felelésséget!
IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz] . TSI . e — el g —
Vezetek nelkil kommunikacios eszkozok Kozvetlen arancidlis igényét — a vasarlasi bizonylat mellékelésével — szallitéjanal vagy a megfelelé hivatalos
kézelében 1év6 nagyfrekvencias elektromagneses mez6k 710/745/780/5240/ 8500 / 5785 Mz 9V/m W8&H-szervizpartnernél jelezheti. A garancidlis javitas teljesitése nem hosszabbitjia meg sem a
IEC/EN 61000-4-3 385 MHz 27 V/m garancia, sem az esetleges szavatossag id6tartamat.
450/810/870/930/1720 /1845 / 28 V/m
1970/ 2450 MHz
Gyors villamos tranziens/burst jelenség Ellatési csatlakozok: +2 kV
IEC/EN 61000-4-4 Jel- 6s vezérlGesatiakozok: +1 KV 2 4 z .
Lokéhullamok (surge impulzusok), IEC/EN 61000-4-5 +1kVL-N +2 KV L-PE |+2KkV N -PE honap garanCIa
Nagyfrekvencias mezdk altal keltett, vezetett zavarok 3V
IEC/ EN 61000-4-6 6V az ISM-frekvenciasavokban és az amat6r rédiéfrekvencia-savokban
Mégneses mez6k energiatechnikai frekvencidkkal [EC/EN 61000-4-8 | 30 A/m . .
Feszlitségletorések, rovid idej(i fesziitségkimaraddsok és | 0% 1/2 periddusra 45°-0s [épésekben 0°-315° kézott Hivatalos W&H-szervizpartnerek
feszliltségingadozasok 0% 1 periédusra
IEC/EN 61000-4-11 70% 25/30 periédusra Keresse fel a W&H-t az interneten, a http://wh.com webhelyen
0% 250/300 periddusra A ,Service” (Szerviz) mentpont alatt megtaldlja az Onhoz legkdzelebbi hivatalos W&H-szervizpartnert.
Magneses mezék a kbzelben 30 kHz 8 A/m ' |
|ECQ/EN 61000-4-39 Vagy szkennelje be a QR-kodot.
134,2 kHz 65 A/m
13,56 MHz 7,5 A/m

* Nincsenek eltérések vagy konnyitések az IEC/EN 60601-1-2 szabvanyhoz képest.

12. Artalmatlanitas

A Ugyelien arra, hogy artalmatlanitaskor az alkatrészek ne legyenek szennyezettek.

eldirasokat.

* Orvostechnikai eszkdz

* Elektromos berendezés hulladéka
* Csomagolas

MAGYAR

E Tartsa be a helyi és nemzeti artalmatlanitasi jogszabalyokat, iranyelveket, szabvanyokat és
—
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