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Symboly

EEQ § b D>

VAROVANI!

(¢innosti, pfi nichz méze dojit
ke zranéni)

POZOR!

(pfi nedodrzeni téchto pokynd
muze dojit k poskozeni zafizeni)
VSeobecna vysvétleni, bez rizika
pro ¢lovéka nebo bez rizika
materialnich Skod

Postupujte podle navodu

k pouziti

V{robce

Datum v{roby

XXXX

MD

135°C
§4

5

Znacka CE s identifikacnim
¢islem notifikované osoby

Zdravotnicky prostiedek

()

Lze termodezinfikovat

Sterilizovatelné do uvedené
teploty

2|

Nelze sterilizovat

Zafizeni s tfidou ochrany Il

P

Nepouzivejte znovu

Neionizujici elektromagnetické

zareni

Cislo polozky

V{robni ¢islo

Stejnosmérny proud DC

Nelikvidujte spole¢né
s komunalnim odpadem



Symboly
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Neni urceno k intrakardialnimu
pouziti — pfilozna ¢ast typu BF

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

Datova struktura podle ¢arového

kédu Health Industry Bar Code

Nahore

Krehké

Chrante pfed vihkem

&=

25UX

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

Omezeni teploty

Omezeni vlihkosti vzduchu

(LY
REZY

&

&only

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

Inacka spolecnosti

RESY OfW GmbH k oznaceni
recyklovateln{ch prepravnich
obal a oball z papiru a lepenky

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

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

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



Symboly

@ RCM — Australie / Novy Zéland

ANATEL — Brazilie

ANATEL
12880-20-03402

6_ [RJ20s - o020 GITEKI (MIC) — Japonsko
=

Contains FCC ID: QOQBGM113 ‘ FCC / IC — USA/ Kanada

Contains IC: 5123A-BGM113




1. Uvod

Pro vasi bezpecnost a bezpeénost vasich pacientu

V tomto navodu k pouziti je vysvétlena manipulace se zdravotnickgm prostiedkem. Musime vas vSak také varovat pied mozn{mi
nebezpecngmi situacemi. Velmi ndm zalezi na vasi bezpecnosti, bezpecnosti vaseho tymu a samoziejmé také na bezpecnosti
vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Predpokladané pouziti
PL-40H: Akumulatorova elektrick hnaci jednotka s bezdratovgm noznim ovladanim je uréena k ¢isténi a leSténi povrchu zubd
avgplni.

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

Kvalifikace uzivatele
A PFi vvoji a koncipovani zdravotnického prostfedku jsme vychazeli z cilové skupiny zubnich |ékarl/Iékarek, dentalnich
hygienistd/hygienistek, odbornikl v zubnich ordinacich (profylaxe) a zubnich sester.



Uvod

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

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

Zdravotnick( prostfedek je tfeba pouzivat v souladu s timto navodem k pouZziti.

Ménit se smi pouze komponenty schvélené vgrobcem (tésnici 0-krouzek).

Zmény nebo opravy smi provadét vghradné autorizovang servisni partner spoleénosti W&H (viz strana 49).
Elektricka instalace v mistnosti musi odpovidat pfedpistim normy IEC 60364-7-710 (,Instalace elektrickgch zafizeni
v mistnostech pouzivan(ch k Iékafskgm aéelim*), resp. pfedpisiim platngm ve vasi zemi.

> Nedovolengm otevienim zdravotnického prostfedku zanika zaruka nebo dalSi naroky, které z ni vyplgvaji.

vV V V V

Nespravné pouziti, nedovolena montaz, zména nebo oprava zdravotnického prostiedku, nedodrzeni nasich pokynl nebo pouziti
piislusenstvi a ndhradnich dili neschvalenych spolec¢nosti W&H povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.

@D VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickgm prostiedkem, museji byt ohlaseny v{robci
a pfisluSnému aradu!



2. Rozsah dodavky

REF Oznaceni

30317000 Hnaci nasadec

07969610 Nabijecka s adaptérem
05882600 Odkladaci prostor nasadce

Volitelné soucasti sady

30316000

Nozni ovladani C-NW s jehlou




3. Bezpecnostni pokyny

Pfed uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostiedek na 24 hodin pfi pokojové teploté.

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

Vzdy zajistéte spravné provozni podminky.

Pfed kazdgm pouzitim provedte zkuSebni chod.

Nikdy se nedotgkejte soucasné pacienta a elektrick{ch kontaktl zdravotnického prostredku.

Pouzivejte zdravotnicky prostiedek pouze s nasazenou objimkou nasadce.

A\

V V. V V V Vv V

A > Zdravotnick{ prostiedek nevystavujte silngm mechanickgm narazdm.

Akumulator

> Nenechavejte akumulator pfi nabijeni bez dozoru.

> Pokud dojde ke zhorseni cykld nabijeni akumulatoru, odeslete zdravotnick( prostfedek autorizovanému servisnimu
partnerovi spole¢nosti W&H.

> Vadné nebo dale nepouzitelné akumulatory smi vyménit pouze autorizovani servisni partnefi spole¢nosti W&H.

B>

C} > Akumulator zdravotnického prostfedku nabijte, jakmile za¢ne blikat stavova LED.
> Nespravné pouziti akumulatord mdze zpUsobit pozar nebo korozi.
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Bezpecnostni pokyny

@D Zdravotnicky prostfedek je klasifikovan jako ,obvyklg pfistroj“ (uzaviené pfistroje bez ochrany proti proniknuti vody).
fﬁ Zdravotnicky prostiedek neni dovoleno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.

Nabijecka
> Pouzivejte vyhradné nabijecky schvalené spolec¢nosti W&H.

> Zdravotnicky prostiedek vycistéte a vydezinfikujte.
> Objimku nasadce sterilizujte.

Vgpadek systému
UpIng v(padek systému neni kritickou chybou.
Zafizeni je tfeba vypnout a znovu zapnout.

f Hygiena a péce pred prvnim pouzitim

11



Bezpecnostni pokyny

Nebezpeci v disledku elektromagnetickych poli
Tento zdravotnicky prostfedek je vhodng k pouziti u pacientl s kardiostimulatorem, pokud je dodrzena bezpecnostni

vzdalenost nejméné 15 cm (5,9 palcd) mezi zdravotnick(m pfistrojem a kardiostimulatorem. Funkénost jingch
aktivnich implantabilnich zdravotnickgch prostfedkd (AIMD) (napf. ICD) mGze bgt ovlivnéna elektrickgmi, magnetickgmi

a elektromagnetickgmi poli.

> Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku ovéite, zda pacient nepouziva jiné aktivni implantabilni zdravotnické

prostiedky (AIMD) a informujte ho o rizicich.
> Neodkladejte pfiloznou ¢ast na télo pacienta.

12



Bezpecnostni pokyny

25m

Okoli pacienta (viz obrazek) pfedstavuje oblast 2,50 m nad
pacientem a 1,83 m v jeho okoli.

A V okoli pacienta nepouzivejte nabijecku.

13



Bezpecnostni pokyny Jednorazov(j kolénkov{ ndsadec Prophy

® Jednorazové kolénkové nasadce Prophy jsou v{robky na jedno pouziti.

> Pouzivejte pouze bezchybné jednorazové kolénkové nasadce Prophy. Dodrzujte pokyny v{robce.
> Jednorazov( kolénkov( nasadec Prophy nasazujte pouze na zastaveném zdravotnickém prostredku.
> Nikdy nesahejte na jednorazovy kolénkov( ndsadec Prophy, pokud je v chodu, nebo pokud jeSté dobiha.

> Pro systém Doriot pouzivejte jen jednorazové kolénkové nasadce Prophy s plastovou hfideli.
Jednorazové kolénkové nasadce Prophy s kovovymi hfidelemi poSkozuji upinaci systém.

14



4. Popis Hnaci nasadec

Spojka pro jednorazovy
kolénkovy nasadec

\\ Stavova LED hnaciho nasadce

(viz strana 17)

Objimka nasadce

Stavova LED nozniho ovladani
(viz strana 18)

'«<—— Nabijeci
pripojka

Tlacitko ZAP/VYP

15



Popis

Nozni ovladani C-NW

LED kontrolka
nabijeni (oranzova)
(viz strana 18—-19)

Stavova LED (zelena)
(viz strana 18, 21)

Nabijeci pfipojka

Reset

Parovani (Pairing)

16




Popis

Stavova LED hnaciho nasadce

Pohotovostni rezim (stand-by)
> Hnacindsadec Ize aktivovat tlac¢itkem ZAP/VYP.
> Po 4 minutach necinnosti piejde hnaci ndsadec do pohotovostniho rezimu.

LED sviti blika zablesky
ZELENA 2 Akumulator je nabit na 25-100% | Parovani (Pairing) aktivni
2 Parovani (pairing) Uspésné
> Hnaci nasadec je pfipraven
k provozu (nabijeci kabel nesmi
byt zapojen()
ORANZOVA |~ Probih4 nabijeni akumulatoru 2 Akumulator je nabitg na 2—-25 % 2 Akumulator je nabitg na 1 %
> Neni pfipraven k provozu > Ukoncete oSetieni > Nabijte akumulator
> Nezacinejte zadné dalSi oSetieni
> Nabijte akumulator
CERVENA » Chybové hlaseni

> Obratte se na autorizovaného
servisniho partnera spole¢nosti
W&H

17




Popis

Y4

Stavova LED nozniho ovladani

LED blika stiidavé blika
ORANZOVA |- Akumulator nozniho ovladanije vybit] | Parovéni (Pairing) nelspésné
> Ukoncete oSetreni > Odstranéni potizi pfi parovani
> Nabijte akumulator nozniho ovladani (viz strana 22)
Pohotovostnirezim (stand-by)
> Nozni ovladani mlzete aktivovat stisknutim.
LED sviti sviti blika zablesky*
1%

ZELENA 2 Navazano spojeni 2 Nozni ovladanise = Akumulator je vybity
s pfipojengm snazi navazat spojeni > Nabijte akumulator
zdravotnickgm se sparovangm
prostiedkem zdravotnickgm prostfedkem

ORANZOVA = Probiha nabijeni akumulatoru

* zablesky LED kazdé 4 sekundy na 40 milisekund
18




5. Uvedeni do provozu Nabijeni akumulatoru

@D Pied prvnim pouzitim zdravotnicky prostiedek pIné nabijte.

© Nasadte adaptér na napéjeci O Zastréte napdjeci kabel do
‘ zdroj. nabijeci pfipojky nozniho
V' ovladani.

—— | © Zapojte nabijecku do @3 LED sviti oranzové:
zasuvky. — Probihd nabijeni
A akumulatoru.

LED zhasne: Baterie je
nabita.

© Zastréte napéjeci kabel do nabijeci pfipojky hnaciho nasadce,
dokud slysitelné nezapadne.

@D LED sviti oranzové: Probiha nabijeni akumulatoru.
LED sviti zelené: Baterie je nabita.
Hnaci nasadec se nezapne do pohotovostniho rezimu a neni pfipraven k provozu, dokud je
pfipojen k napajecimu kabelu.

19



Uvedeni do provozu Kontrola stavu akumulétoru

@D Zkontrolovat stav akumulatoru je mozné, kdyz je hnaci nasadec zapnut{ a béhem nabijeni.

> Stisknéte kratce tlacitko ZAP/VYP:

LED Blika Stav akumulatoru
\/h@
3xzelend 75-100%
2x zelend 50-75%
1x zelena 25-50%
oranzova 2-25%

20



Uvedeni do provozu Parovani (Pairing)

Nozni ovladani a hnaci nasadec jsou v expedi¢nim stavu sparovany!
P¥i aktivnim parovani: Stavova LED (zelena) nozniho ovladani blika.

> Ke sparovani hnaciho nasadce s noznim ovladanim musi bt obé zafizeni v rezimu parovani.
> K aktivacirezimu parovani hnaciho ndsadce polozte nasadec blizko nozniho ovladani.

Po 3 sekundach se
zméni stavova LED

z mihotani na blikani.
Rezim parovani nozniho
ovladanije nyni aktivni.

@ Stisknéte na 5 sekund
tlacitko ZAP/VYP hnaciho
nasadce.

LED blika zelené: Hnaci
nasadec je na 30 sekund
v rezimu parovani.

@ Stisknéte tlacitko nozniho
ovladanijehlou na
3 sekundy.

@D Parovani ispésné.

LED sviti zelené.

@3 Parovani selhalo.

LED blika stridavé
oranZoveé.

Po 10 sekundach
LED zhasne.

21



Uvedeni do provozu Parovani (Pairing)

Odstranéni potizi pfi parovani

Odstrante kovové piedméty mezi noznim ovladanim a hnacim ndsadcem.

Zmeénte polohu nozniho ovladani.

Odstrante veskeré zdroje ruseni (napf. motory kartackd, mobilni telefony, radiové pfistroje, WLAN, ...)
Stisknéte tlacitko pro reset nozniho ovladanijehlou a znovu sparujte.

vV V V V

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

22



Uvedeni do provozu Nasazeni/sejmuti jednorazového kolénkového nasadce Prophy

- Jednorazovy kolénkovyj ndsadec s kaliSkem nebo kartdckem Prophy

© Umistéte drazku jednorazového kolénkového nasadce k nosu hnaciho nasadce.
@ Nasadte jednorazovy kolénkovy( ndsadec az na doraz na hnaci nasadec.

A Zkontrolujte pevné uchyceni.

© 0bjimku nasadce pevné drzte. Sejméte jednorazov( kolénkovy nasadec.

_

-

23



6. Hnaci nasadec

Zapnuti/vypnuti

@D Pro dosazeni maximalniho poctu otdcek 3 000 rpm seSlapnéte nozni ovladani az na doraz.

@3 Nozni ovladani zobrazuje nasledovné svételné signaly:

Zapnuti
@ Stisknéte tlaéitko
ZAP/VYP.

@ Stisknéte nozni ovladani
a libovolné ovladejte pocet
otacek jednorazového
kolénkového nasadce.

Nozni ovladani stisknuto

Stavova LED (zelend) blika

Nozni ovladani se snazi navazat spojeni se sparovangm zdravotnickgm prostfedkem.

Stavova LED (zelend) sviti

Navazano spojeni s pfipojengm zdravotnickgm prostiedkem

24

Vypnuti

@ Stisknéte tlaéitko ZAP/VYP

na 2 sekundy.




Hnaci nasadec Zkusebni chod

A\

Nedrzte hnaci ndsadec ve v(sce oci!

> Nasadte jednordzovy kolénkov{ ndsadec na hnaci nasadec.
> Uvedte hnacinasadec do provozu prostfednictvim nozniho ovladani.

A\

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

25



7. Hygiena a péce Véeobecné pokyny

@D Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

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

Cistici a dezinfekéni prostiedky
A > Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce Cisticich a/nebo dezinfekénich prostiedkd.

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

> Pokud nejsou dostupné uvedené Cistici a dezinfekéni prostiedky, odpovida uzivatel za validaci sv{jch postupt.

26



Hygiena a péce Omezeni p¥i pFipravé

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostfedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm namahanim béhem
A pouziti a psobenim chemick{ch vlivi nasledkem pfipravy.
> Opotiebené nebo poSkozené zdravotnické prostfedky a/nebo zdravotnické prostfedky s patrngmi zménami materialu
odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spole¢nosti W&H.

Cykly pfipravy
A > Po 600 cyklech pfipravy doporucujeme vyménit objimku nasadce.

27



Hygiena a péce Prvni o$etfeni v misté pouZiti

A\

Vycistéte zdravotnick prostiedek okamzité po kazdém oSetieni.
Celg povrch hnaciho ndsadce, objimky nasadce a odkladaciho prostoru nasadce otiete dezinfekénim prostfedkem.

A\

Dbejte, aby do zdravotnického prostredku nevnikly zadné kapaliny.

A\

Odpojte hnaci nasadec.
Nabijecka nesmi byt zapojena.

A\

Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzity pri predbézném oSetreni slouzi pouze k ochrané osob a nem{ze nahradit
dezinfekci po vycisténi.
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Hygiena a péce Ruéni gisténi

> Nevkladejte hnaci ndsadec, objimku nasadce ani odkladaci prostor ndsadce do dezinfekEniho roztoku ani do
ultrazvukové 1azné!
> Hnaci ndsadec se nesmi Cistit ponofenim pod vodu, ani pod tekouci vodou.

@D Doklad o zasadni vhodnosti hnaciho nasadce k G¢innému ru¢nimu cisténi byl vystaven nezavislou zkuSebni laboratofi pfi
pouziti vody z vodovodu s teplotou < 35 °C a ubrouskd »WIPEX® WET DESI premium« (NORDVLIES GmbH, Bargteheide).

Objimka nasadce / odkladaci prostor ndsadce

> Vycistéte objimku nasadce a odkladaci prostor ndsadce pod tekouci pitnou vodou (< 35°C/ < 95 °F).
> Oplachnéte a oCistéte kartackem vSechny vnitfni a vnéjsi plochy.

> Odstrante pfipadné zbytky tekutin stla¢engm vzduchem.
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Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

@D > Spole€nost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

@3 Doklad o zasadni vhodnosti hnaciho nasadce, objimky nasadce a odkladaciho prostoru nasadce k G¢inné ru¢ni dezinfekci
byl vystaven nezavislou zkuSebni laboratofi pfi pouziti dezinfekénich prostiedkd ,mikrozid® AF wipes“ (firma Schiilke &
Mayr GmbH, Norderstedt) a ,CaviWipes™* (firma Metrex]).
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Hygiena a péce Strojové &isténi a dezinfekce

Objimka nasadce
Iil Spolec¢nost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim pfipravku pro termodezinfektory.
> Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani v{robce pfipravkl pro termodezinfektory, ¢isticich a/nebo dezinfekcnich
prostiedkl a adaptérd pfipravku pro termodezinfektory.

> Strojova priprava hnaciho ndsadce a odkladaciho prostoru nasadce v pfipravku pro termodezinfektory a jejich sterilizace
nejsou dovoleny.

@D Doklad o vhodnosti objimky nasadce k G¢inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou zkuSebni laboratofi na zakladé
pouziti pfipravku pro termodezinfektory ,Miele PG 8582 CD“ (firma Miele & Cie. KG, Gutersloh) a €isticiho prostiedku
,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte“ (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
> Cisténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut
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Hygiena a péce Suseni

0 > Dbejte na to, aby byly vnitinii vnéjsi povrchy zdravotnického prostiedku po vycisténi a dezinfekci zcela vysusené.
> Odstrante pfipadné zbytky tekutin stlacengm vzduchem.
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Hygiena a péce Kontrola, péée a zkouska

> Po provedeném €iSténi a dezinfekci zkontrolujte zdravotnick( prostfedek, zda neni poSkozen(, zda nema viditelné
A zbytkové znecisténi a zda nedoslo ke zménam na povrchu.

> Znovu pfipravte doposud zneciSténé zdravotnické prostredky.

> Po ¢isténi a dezinfekci objimku ndsadce vysterilizujte.
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Hygiena a péce Obal

Objimka nasadce

C} Objimku nasadce zabalte do obalu na sterilni nastroje, kter( odpovida nasledujicim pozadavkim:

> Obal nasterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi bt vhodny ke sterilizaci.
> Obal nasterilni nastroje musi byt dostate¢né velky pro sterilizovang material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi bt napnuty.
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Hygiena a péce Sterilizace

Objimka nasadce

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

> Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani vgrobce parnich sterilizatord.
> Vybran( program musi bgt vhodny pro objimku nasadce.

Doporucené metody sterilizace

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

> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

@D Doklad o zasadni vhodnosti objimky nasadce pro G¢innou sterilizaci byl vystaven nezavislou zkusebni laboratofi pfi pouziti
parniho sterilizatoru LISA 517 B17L* (firma W&H Sterilization S.r.., Brusaporto (BG)) a parniho sterilizatoru Systec VE-150*

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

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

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
** ANSI/AAMI ST55, ANSI/AAMI ST?9
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Hygiena a péce Skladovani

Objimka nasadce

> Po sterilizaci skladujte na bezprasném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkach skladovani a na druhu obalu.
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8. Vgména tésniciho 0-krouzku

g Nepouzivejte ostré nastroje!

« J

o

© Vytéhnéte objimku ndsadce z hnaciho ndsadce.

© Stlatte tésnici 0-krouzek mezi palcem a ukazovackem tak, aby se vytvofila smyéka.
© Stahnéte tésnici 0-krouzek.

O Nasadte novy tésnici 0-krouzek.
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9. Servis

Opakované prezkouseni

A Je tfeba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnického prostredku, nejméné jedenkrat
za tffi roky, pokud nejsou zakonngm ustanovenim piedepsany kratsi intervaly. Opakované piezkouseni zahrnuje Gplng
zdravotnick( prostfedek a smi ho provadét pouze autorizovany servisni partner.
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Servis

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

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

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

Pouzivejte vghradné originalni pfisluSenstvi a ndhradni dily od spolecnosti W&H nebo pfisluSenstvi schvalené
spole¢nosti W&H.
Dodavatelé: partnefi W&H

‘ 8
*® A%
NN 5
- T
07954780 05882600 07918800
Hnaci nasadec Odkladaci prostor nasadce Objimka nasadce

Naskenujte QR kéd a vyhledejte

‘ pfisluSenstvi, spotfebni material
/ O a nahradni dily pro zdravotnickg
’ prostiedek.

e’

07969610 30316000 02695700

Nabijecka s adaptérem Nozni ovladani C-NW s jehlou Tésnici 0-krouzek (3 ks)
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11. Technické Gdaje

Podminky okolniho prostredi

Teplota pfi skladovani a pfeprave:

Vlhkost vzduchu pfi skladovani a prepravé:
Teplota pfi provozu:

Vihkost vzduchu pfi provozu:

-20°C az +60 °C (-4 °F aZ +140 °F)

8 % az 80 % (relativni], bez kondenzace
+10°C a7 +35 °C (+50 °F a2 +95 °F)

15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace

Hnaci ndsadec PL-40H
Typ baterie: Li-lon
Doba chodu: 8 osetfeni, kazdé s lesténim 6 minut

Pohotovostni rezim:

automaticky po 4 min

Doba nabijeni: cca 2 hod.
Jmenovité napéti: 3,°V
Jmenovitd kapacita: 680 mAh
Max. pocet otacek: 3000 ot/min
Max. to€ivy moment: 2 Ncm
Rozméry ($x hxv): 160 x 25 x 28 mm
Hmotnost: 118¢g
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Technické adaje

Frekvenéni pasmo: 2,4 GHz pasmo ISM (2,402-2,480 GHz)
Vgkon vysilace: 3dBm

Modulace: GFSK

Kanaly: 40 kanald se Sitkou pasma 2 MHz
Nabijecka

Jmenovité napéti: 100-240V

Pfipustné kolisani napéti: +10 %

Frekvence: 50-60 Hz

V(gkon: 7VA
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Technické adaje

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

[ ]| Nabijecka: ZaFizeni ME s tiidou ochrany Il (kontakt ochranného vodiée se pouzivé pouze jako funkéni zemni spojeni!)

Hnaci nasadec: Vnitini elektrické napajeni

[ ]
R PFilozna ¢ast typu BF (neni uréena k intrakardidlnimu pouziti)

Stupen znecisténi: 2
Kategorie prepéti: I
Pouziti v nadmorské vgsce: maximalné do 3 000 m nad mofem

Teplotni Gdaje
Teplota hnaciho ndsadce na strané obsluhy: maximalné 56 °C (133 °F)
Teplota hnaciho nasadce na strané pacienta (kov):  maximalné 51 °C (123,8 °F)
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12. Udaje o elektromagnetické kompatibilité podle IEC/EN 60601-1-2

A\

44

Provozni prostiedi a upozornéni EMC

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

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

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

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

Vjkonnostni charakteristiky
Tento zdravotnicky prostiedek nema zadné kritické funkce, a proto nema zadné dulezité vgkonnostni charakteristiky.



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

>

> B> P

Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni

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

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

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

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

Zdravotnicky prostiedek neni vhodny k pouziti v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickch pfistrojd.
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Vgsledky elektromagnetick(ch zkousek

Elektromagnetické emise

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

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

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

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

Vysokofrekvenéni elektromagneticka pole 10V/m

IEC/EN 61000-4-3 [80 MHz — 2,7 GHz]

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

komunikacnich zafizen{ 385 MH 27V

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

Rusivé veliciny s rychlgmi pfechodovmi jevy/shluky impulzd Pripojky napéjeni: +2 kV

IEC/EN 61000-4-4

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

Rusivé veliciny Sifené vedenim, indukované vysokofrekvenénimi poli 3V

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

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

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

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

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

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

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

A Presvédcte se, ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

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

> Obal
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Tento zdravotnicky prostiedek spolec¢nosti W&H byl vyroben kvalifikovangmi odborniky s nejvyssi péci. Bezchybny provoz
zarucuje Siroky rozsah testd a kontrol. Zaruka méze byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny vSechny provozni podminky
a pokyny uvedené v navodu k pouziti.

Spolec¢nost W&H jako virobce odpovida za vady materidlu nebo v{robni zavady vzniklé po dobu trvani zaruky 12 mésict
od data zakoupeni. Ze zaruky je vyjmuto prisluSenstvi a spotfebni material.

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

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



Autorizovani servisni partneri spolecnosti W&H

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

Nebo naskenujte QR kdd.
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