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v navodu k pouziti

Symboly
i A & i
VAROVANI! POZOR! VSeobecnd vysvétleni, Nelikvidujte spolecné
(¢innosti, pfi nichz maze (pfi nedodrzeni téchto bez rizika pro ¢lovéka a s komunalnim odpadem
dojit ke zranéni) pokynl méze dojit bez rizika materialnich

k poskozeni zafizeni) Skod

Opatrné!

B(O"ly Podle federalniho zakona USA je prodej tohoto zdravotnického prostiedku dovolen pouze na poukaz nebo
na piikaz zubniho lékafe, IékaFe nebo jiného zdravotnika s atestaci ve federaInim statu, ve kterém provadi
svou praxi a tento zdravotnick( prostiedek pouzivd, nebo k jeho pouziti d4 podnét.



Symboly

na zdravotnickém prostfedku / na obalu

c € Znacka CE

XXXX S |d‘e‘nt|f|kacln|m cislem
notifikované osoby

Cislo polozky
@ V{robni ¢islo
Datum vgroby

DataMatrix Code Neni uréeno

pro informace o v{robku * k intrakardialnimu pouziti —
véetné UDI (Unique Device pfilozna ¢ast typu B
Identification)

schvaleni komponent
pro Kanadu a USA

%
Moznost tepelné dezinfekce §AY . Kontrolniznacka UL
§§9

Sterilizovatelné do uvedené Datové struktura podle

¢arového kddu
Health Industry Bar Code

/H/ - Pfipustng rozsah teplot * Vlhkost vzduchu,
omezeni

teploty



1. Uvod

Ve strategii jakosti spole¢nosti W&H je na prvnim misté spokojenost zakaznika. Tento zdravotnick{ prostfedek byl
vyvinut, vyroben a testovan v souladu s platngmi ustanovenimi zakona a norem.

Pro va$i bezpeénost a bezpeénost vasich pacientt
Pfed prvnim pouzitim si pfec¢téte navod k pouziti. Je zde vysvétlena manipulace s Vasim zdravotnickgm prostfedkem
a také jsou zde pokyny pro bezporuchové, hospodarné a bezpecné osetreni.

A Dodrzujte bezpeénostni pokyny.

Pfedpokladané pouziti
Elektrickg pohon pro pievodové nastroje se systémem spojky kompatibilnim s normou IS0 3964 (DIN 13940) k pouziti
v zubni chirurgii, implantologii, stni, €elistni a obli¢ejové chirurgii.

Nespravné pouziti mdze zdravotnicky prostfedek poskodit a v disledku toho mize predstavovat riziko
i nebezpeci pro pacienta, uzivatele a tieti osoby.
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Kvalifikace uZivatele
W&H Implantmed smi po odpovidajicim zauceni pouzivat vghradné Iékafsk( personal, kter( je odborné a prakticky
vyskolen. Pfi v{voji a projektovani jednotky Implantmed jsme vychazeli z cilové skupiny Iékard.

V{roba podle smérnice EU
0297 Ldravotnicky prostiedek splfiuje pfedpisy smérnice 93/42/EHS.

Odpovédnost v{jrobce

Vgrobce Ize ¢init odpovédngm za vlivy na bezpecnost, spolehlivost a vgkon zdravotnického prostiedku pouze pfi
dodrzovani nasledujicich pokynt:

> Idravotnicky prostiedek je tfeba pouzivat v souladu s timto ndvodem k pouziti.

> Idravotnicky prostiedek neobsahuje Z4dné soucésti, které by mohl opravovat sdm uzivatel.

> Zmény nebo opravy smi provadét vhradné autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H (viz strana 36).



Vysokofrekvencni komunikacni zafizeni
Béhem provozu nepouzivejte Z4dna pfenosna ani mobilni vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni
(napf. mobilni telefony). Tato zafizeni mohou ovliviiovat zdravotnické elektrické pfistroje.

Odborné pouziti
Tento zdravotnicky prostiedek je urcen vghradné k odbornému pouziti podle urceni, a to v souladu s platngmi
predpisy o bezpecnosti prace, pfedpisy o prevenci nehodovosti a pfi dodrzeni tohoto ndvodu k pouziti.

Pfipravu a Gdrzbu zdravotnického prostfedku smi provadét pouze osoby poucené o ochrané proti infekci, o vlastni
ochrané a o ochrané pacienta.

Nespravné pouziti (napf. nedostate¢na hygiena a péce), nedodrzeni nasich pokynt nebo pouziti pfislusenstvi
a nahradnich dild neschvalengch spolec¢nosti W&H, povede ke ztraté zaruky a ostatnich narokd.



2. Bezpecnostni pokyny

v

> 24 hodin pred prvnim uvedenim do provozu uskladnéte zdravotnicky prostiedek pfi pokojové teploté.
A Pred kazdgm pouzitim zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, zda neni poSkozeny a zda nejsou uvolnéné
nékteré soucasti.
V pfipadé poskozeni zdravotnick{ prostfedek neprovozuijte.
Vzdy zajistéte spravné provozni podminky.
Pfi kazdém novém spusténi zkontrolujte nastavené parametry.
Pfed kazdgm pouzitim provedte zkusebni chod.
Zajistéte, aby pfi vypadku zafizeni nebo pfistroje bylo mozné bezpecné dokoncit operaci.

vV V V Vv VvV

> Vlhkost ve zdravotnickém prostfedku mize vést k chybné funkci (nebezpeéi zkratu)!
> Zdravotnicky prostfedek neni dovoleno demontovat!
> Zdravotnicky prostfedek neni dovoleno mazat olejem (promazano na celou dobu Zivotnosti)!

g > Kabel motoru nestacejte a nelamejte! Nestacejte jej s malym polomérem!

A Zdravotnick{ prostiedek neni dovoleno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.
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Nebezpeciv disledku elektromagnetick{ch poli
Funkénost implantabilnich systémd, kardiostimulatord a implantabilnich kardioverterd-defibrilator( (ICD)
muze byt ovlivnéna elektrickgmi, magnetickymi a elektromagnetickgmi poli.

> Pied pouzitim zdravotnického prostfedku se zeptejte pacienta a uzivatele na implantované systémy

a vyzkousejte pouzivani.

Provedte anal{zu rizika pouziti.

Neumistujte zdravotnicky prostiedek do blizkosti implantovan(ch systémda.

Pfijméte vhodna opatfeni pro pfipad nouzov{ch situaci a okamzité reagujte na zmény zdravotniho stavu.
Symptomy, jako napf. zvjSeny nebo nepravideln puls srdce a zavrat, mohou bt znamky problém{ s
kardiostimulatory nebo ICD.

vV V VvV V

Rotacni energie
Nasledkem rotacni energie ulozené v pohonném systému muze pii zbrzdéni nastroje dojit, v porovnani's
nastavenou hodnotou, ke kratkodobému prekroceni toc¢ivého momentu.



A\

A

Pfevodové nastroje

> Dodrzujte pokyny a bezpecnostni pokyny uvedené v navodech k pouziti prevodovijch nastroja.

> Pouzivejte pouze pievodové néstroje se systémem spojky kompatibilnim s normou IS0 3964 (DIN 13940)
a v{robcem schvélené prevodové nastroje.

> Respektujte Udaje virobce prevodovych nastrojl ohledné prevodového poméru, maximalniho poctu otacek
a maximalniho to¢ivého momentu.

Hygiena a péce pied prvnim pouZzitim
> Zdravotnicky prostiedek je pfi dodan{ zataveny do polyetylenového sacku a neni sterilizovan.
> Polyetylenovy sacek a obal nelze sterilizovat.

> Zdravotnicky prostfedek vycistéte a vydezinfikujte.
> Sterilizujte zdravotnicky prostiedek.
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3. Popis v{jrobku

@ 0bjimka motoru
@ Elektrické kontakty*

o © Tésnici 0-krouzek
\ O Kabel motoru
% *pouze u EM-19 LC
(4]
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4. Uvedeni do provozu

Nasazeni a sejmuti zdravotnického
prostfedku neprovadéjte béhem provozu!

@ Pripojte kabel motoru.
@: Dbejte na spravnou polohu.

A @ Zkontrolujte pevné uchycent.
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Uvedeni do provozu Nasazeni/sejmuti

Nasazeni a sejmuti zdravotnického
prostfedku neprovadéjte béhem provozu!

LG n'..l_ll ™

@ Nasadte pfevodovy néstroj na zdravotnick(

(7] prostiedek a otacejte jim, dokud slysitelné
i nezaklapne.
, “
wﬁ— A @ Zkontrolujte pevné uchyceni.
i _ﬂ 1] ) © Tahem ve sméru osy sejméte pievodovy nastroj

T ) | ) ze zdravotnického prostiedku.
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Zkusebni chod

A Zdravotnick{ prostiedek nedrzte ve v§sce o¢i!
> Zdravotnicky prostiedek spustte s nasazenjm prevodovym nastrojem.

é V pfipadé provoznich poruch (napf. vibrace, nezvyklé zvuky, zahfivani) zdravotnick{ prostfedek ihned
vypnéte a obratte se na autorizovaného servisniho partnera spolec¢nosti W&H.
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5. Hygiena a péce Vseobecné pokyny

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

é > Pouzivejte ochranny odév, ochranné br{le, ochrannou masku a rukavice.
> Sejméte prevodovy nastroj ze zdravotnického prostiedku.

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

16



Cistici a dezinfekéni prostredky

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce cisticich nebo dezinfekénich prostredku.

> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou urceny k ¢i$téni a dezinfekci zdravotnickych prostredkl z kovu a
umélych hmot.

> Bezpodminecné dodrzujte koncentrace a doby pisobeni pfedepsané vrobcem dezinfekénich prostredkd.

Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.

(VAH = svaz pro praktickou hygienu), Osterreichische Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und

Praventivmedizin (0GHMP = rakouska spolegnost pro hygienu, mikrobiologii a preventivni lékaistvi),

Food and Drug Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin a Ié¢iv) a U.S. Environmental Protection

Agency (EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostiedi), které tyto instituce prohlasuji za G¢inné.

v

Pokud nejsou dostupné uvedené Cistici a dezinfekéni prostredky, odpovida uzivatel za validaci svch
postuptl.
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Hygiena a péce Omezeni pfi opakované Gpravé

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostiedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm
A namahanim béhem pouziti a plisobenim chemickych vlivii nasledkem opakované Gpravy.
> Opotiebené nebo poskozené zdravotnické prostiedky nebo zdravotnické prostfedky s patrngmi zménami
materialu ode$lete autorizovanému servisnimu partnerovi spole¢nosti W&H.

Cykly opakované Gpravy
> V pfipadé zdravotnického prostfedku od spolecnosti W&H doporucujeme provadét pravidelny servis vzdy
po 500 cyklech opakované Gpravy nebo po jednom roce.
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Hygiena a péce Prvni oSetfeni v misté pouziti

A\

> Cistéte a dezinfikujte zdravotnicky prostfedek okamzité po kazdém oSetient.
> Celg povrch zdravotnického prostiedku dikladné otiete dezinfekcnim prostiedkem.

Pamatujte, Ze dezinfekéni prostiedek pouzity pfi pfedbézném oSetieni slouzi pouze k ochrané osob a

nemUze nahradit dezinfekci po vycisténi.
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Hygiena a péce

A Nevkladejte zdravotnick( prostiedek do dezinfekEniho roztoku ani do ultrazvukové lazné!

> Vygistéte zdravotnicky prostiedek pod tekouci pitnou vodou (< 35°C/ < 95 °F).
> Oplachnéte vSechny povrchy.
> Odstrante zbytky tekutin stlacéengm vzduchem.
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Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

&
&

> Spolecnost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

> Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku k Géinné ru¢ni dezinfekci byl vystaven nezévislou
zkusebni laboratofi pfi pouziti dezinfekéniho prostiedku ,mikrozid® AF wipes“ (firma Schiilke & Mayr
GmbH, Norderstedt).
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Hygiena a péce Strojové &isténi a dezinfekce

) Spolecnost W&H doporucuje strojové cisténi a dezinfekci pouzitim Cisticiho a dezinfekéniho piistroje (RDG).
/I\'| > Dodrzujte pokyny, ndvody a varovani vgrobce ¢isticich a dezinfekénich piistroji a Cisticich nebo
dezinfekénich prostiedkd.

@:’ Doklad o vhodnosti zdravotnického prostiedku k Ucinné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou zkusebni
laboratofi na zakladé pouziti &isticiho a dezinfekéniho zafizeni ,Miele PG 8582 CD“ (firma Miele & Cie. kg,
Guitersloh) a gisticiho prostfedku ,Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. kg,
Hamburg).
> Cigténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut
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Hygiena a péce Suseni

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

Kontrola

> Po provedeném €isténi a dezinfekci zkontrolujte zdravotnicky prostfedek, zda neni poSkozeny, zda nema
A viditelné zbytkové zneciSténi a zda nedoslo ke zménam na povrchu.

> Doposud znecisténé zdravotnické prostiedky znovu upravte.

> Po vycisténi a dezinfekci zdravotnick{ prostiedek sterilizujte.

24



Hygiena a péce Obal

A\

Zabalte zdravotnick( prostiedek a pfislusenstvi do obalu na sterilni nastroje, kter odpovida nasledujicim
pozadavkdm:

> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi bt vhodng ke
sterilizaci.

> Obal na sterilni nastroje musi bt dostatecné velk{ pro sterilizovan{ material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi b{t napnutg.
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Hygiena a péce Sterilizace

@D Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s normami EN 13060, EN 285 nebo ANSI/AAMI ST79.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce parnich sterilizatorG.
> Vybran( program musi byt vhodny pro zdravotnick{ prostiedek.
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Doporucené metody sterilizace

>

>
>
>

Frakéni pfedvakuovy proces (typ B)

Proces samotizného vytlatovani (typ N)

Doba sterilizace minimalné 30 minut pfi 121 °C (250 °F) nebo minimalné 3 minuty pfi 134 °C (273 °F)
Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

@3 Doklad o zasadni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro véechny G¢inné druhy sterilizace byl vystaven

nezévislou zkusebni laboratofi pfi pouZiti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L (Firma W&H Sterilization S.r.l.,
Brusaporto (BG)) a gravitaéniho sterilizatoru CertoClav MultiControl MC2-S095273 (Firma CertoClav GmbH,
Traun).

> Frakéni pfedvakuovy proces (typ B): Teplota 134 °C (273 °F) — 3 minuty*

> Proces samotizného vytlac¢ovani (typ N): Teplota 121 °C (250 °F) — 30 minut**

* odpovida EN 13060, EN 285, IS0 17665 / ** odpovida ANSI/AAMI STS5 , ANSI/AAMI ST79
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Hygiena a péce Skladovani

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

Opakované prezkouseni

A Je tfeba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti, a to i u pfisluSenstvi, nejméné
jedenkrat za tfi roky, pokud nejsou zakonnym ustanovenim pfedepsany kratsi intervaly. Kontrolu musi
provadét kvalifikovana instituce a tato kontrola musi zahrnovat nasledujici body:

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

ﬁ > Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostfedek pied vracenim proSel kompletnim procesem opétovné Gpravy.
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7. PrisluSenstvi a nahradni dily spole¢nosti W&H

Pouzivejte vghradné origindlni pfisluSenstvi a nahradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfislusenstvi
schvalené spolecnosti W&H.
Dodavatelé: partnefi W&H
04363600  Jednorazova sada sprejovych hadic 2,2 m (6 pcs)
06290600  Hadicové pfichytky (5 pcs)
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8. Technické Gdaje

Motor

Smér otaceni

EM-19/EM-19 LC

Rozsah otacek

chod doleva/doprava

200-40 000 min-1
Max. tocivg moment motoru 6,2 Ncm
Objem pritoku chladiciho média pii 100 %: minimalné 90 ml/min
Maximalni odevzdavany vgkon: 80w
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Teplotni Gdaje

A Teplota zdravotnického prostfedku na strané obsluhy: maximalné 55 °C (131 °F)

Podminky okolniho prostiedi

Teplota pfi skladovani a pfepravé: -40°C az +70 °C (-40 °F az +158 °F)
Vlhkost vzduchu pfi skladovani a piepravé: 8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
Teplota pfi provozu: +10°C az +35 °C (+50 °F az +95 °F)
Vlhkost vzduchu pfi provozu: 15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
Pouziti v nadmorské vysce: az 3000 m nad mofem
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9. Likvidace

Pfesvédcte se, Ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

> Zdravotnicky prostredek
> Pouzita elektricka zafizeni
> Obal

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



Zarucni list

a kontrol. Zaruka mize b§t uznana, pouze pokud byly dodrzeny vechny provozni podminky a pokyny uvedené v navodu k pouziti.

Spolecnost W&H jako vrobce odpovida za vady materialu nebo v{robni zavady vzniklé po dobu trvani zaruky 24 mésicu od data
zakoupeni. Na pfislusenstvi a spotfebni material se zaruka nevztahuje.

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

Zarucni naroky uplatriujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zarucniho vkonu neprodluzuje zaruku ani zaruéni IhGitu.



Autorizovani servisni partnefi spolecnosti W&H

Navstivte spolecnost W&H na internetu na http://wh.com
V nabidce ,Servis“ najdete nejblizSiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.
Pokud nemate pfistup na internet, kontaktujte prosim

W&H Austria GmbH, Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Blirmoos, Austria
t+43 6274 6236-239, f +43 6274 6236-890, E-Mail: office.at@wh.com
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V{robce

W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
Ignaz-Glaser-Strafie 53, 5111 Biirmoos, Austria

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

Form-Nr. 50983 ACZ
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Zmény vyhrazeny



